
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
ستاليڤو®

50/12.5/200 ملغ
أقراص مطلية 

ستاليڤو®
75/18.75/200 ملغ

أقراص مطلية 
ستاليڤو®

100/25/200 ملغ
أقراص مطلية 

ستاليڤو®
125/31.25/200 ملغ

أقراص مطلية 
ستاليڤو®

150/37.5/200 ملغ
أقراص مطلية 

ستاليڤو®
200/50/200 ملغ

أقراص مطلية 
المواد الفعالة

ستاليڤو 50/12.5/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
50/12.5/200 mg

ستاليڤو 75/18.75/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
75/18.75/200 mg

ستاليڤو 100/25/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
100/25/200 mg

ستاليڤو 125/31.25/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
125/31.25/200 mg

ستاليڤو 150/37.5/200 ملغ 
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
150/37.5/200 mg

ستاليڤو 200/50/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
200/50/200 mg

المواد غير الفعالة
أنظر الفقرة 6 ›معلومات إضافية‹ والفقرة 2 ›قبل 
الفقرة ›معلومات هامة عن  الدواء‹ في  إستعمال 

بعض مركبات الدواء‹.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين 
فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه 

لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لعلاج مرض الپاركنسون.
للپاركنسون،  العلاجية: أدوية مضادة  الفصيلة 

دوپا ومشتقات دوپا.
فعالة )ليڤودوپا،  على 3 مواد  يحتوي  ستاليڤو 
واحد.   مطلي  قرص  كاربيدوپا، إنتاكاپون( في 
إن مرض پاركنسون يحدث نتيجة إنخفاض نسب 

مادة في الدماغ تسمى دوپامين. 
يرفع ليڤودوپا كمية الدوپامين وبذلك يخفف من 
أعراض مرض الپاركنسون. كاربيدوپا وإنتاكاپون 
نان من تأثيرات ليڤودوپا المضادة للپاركنسون. يحسِّ

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )ذو حساسية مفرطة( لليڤودوپا،   -
من  واحد  لكل  أو  إنتاكاپون  كاربيدوپا، 
المركبات الإضافية للدواء المفصلة في الفقرة 

6 ›معلومات إضافية‹.
وُجد لديك چلوكوما ضيقة الزاوية )نوع لمرض   -

عينين(.
الكظرية  الغدة  في  ورم  لديك  وُجد   -

.)pheochromocytoma(
الإكتئاب  لعلاج  معينة  أدوية  تتناول  كنت   -
 MAO-B -و MAO-A مزيج من مثبطات(

الإنتقائية أو مثبطات MAO لا إنتقائية(.
مضادات  متلازمة  مرة  ذات  لديك  كانت   -
 Neuroleptic )NMS([ الذهان الخبيثة
فعل  رد  Malignant Syndrome، إنه 
نادر للأدوية المستعملة لمعالجة إضطرابات 

نفسية شديدة[.
كان لديك ذات مرة مرض إنحلال العضلات   -
المخططة اللّارضحيةّ )إضطراب عضلي نادر(. 

وُجد لديك مرض كبدي خطير.  -
كنت مرضعة.  -

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تناول  قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  مع  تحدث 
ستاليڤو إذا يوجد لديك أو إذا وُجد لديك ذات مرة:

نوبة قلبية أو أي مرض آخر للقلب بما في ذلك   -
إضطرابات في نظم القلب أو الأوعية الدموية

ربو أو أي مرض رئوي آخر   -
مشكلة في الكبد، لأنه من الجائز أن تكون هناك   -

حاجة لملاءمة المقدار الدوائي
مرض في الكلى أو مرض يتعلق بالهورمونات  -

قرحات في المعدة أو إختلاجات  -
إستشر طبيبك إذا كنت تقاسي من إسهال متواصل   -

لأن هذا قد يكون علامة لإلتهاب الأمعاء
أي شكل من أشكال الإضطراب النفسي الشديد   -

مثل ذهان
-  چلوكوما مفتوحة الزاوية المزمن لأنه من الجائز 
أن تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي 

خاصتك ومراقبة الضغط داخل العين لديك  
إستشر الطبيب إذا كنت تتناول حالياً:

مضادات للذهان )أدوية تُستعمل لمعالجة الذهان(  -
دواء من شأنه أن يسبب إنخفاض ضغط الدم عند   -
النهوض من الكرسي أو السرير. يجب أن تكون 
على دراية أن ستاليڤو قد يفاقم هذه الأعراض.
إستشر الطبيب خلال فترة العلاج بـ ستاليڤو إذا:

أو  جدًا  لمتصلبة  تحولت  بأن عضلاتك  لاحظت   -
إرتجاف،  من  تعاني  كنت  إذا  بشدة، أو  تتشنج 
إرتعاش، إرتباك، سخونة، تسارع نبض القلب، 
أو تقلبات كبيرة في ضغط الدم لديك. إذا حدث 

لك واحد من هذه، إتصل بالطبيب حالاً
أو  إنتحارية  أفكار  بإكتئاب، لديك  تشعر  -  كنت 

إذا لاحظت تغيرات غير عادية في تصرفاتك
تشعر  كنت  إذا  أو  فجأة  تنام  نفسك  تجد  كنت   -
لك  يجوز  ذلك، لا  حدث  الشديد. إذا  بالنعاس 
السياقة ولا تستعمل أجهزة أو ماكنات أياً كانت 
)أنظر أيضاً الفقرة 'السياقة وإستعمال الماكنات'(

بداية ظهور  ستاليڤو  بدء تناولك  بعد  لاحظت   -
تتفاقم.  أنها  أو  السيطرة  عن  خارجة  حركات 
يحتاج  أن  الجائز  من  ذلك،  حدوث  حال  في 
الطبيب تغيير المقدار الدوائي للأدوية المضادة 

للپاركنسون لديك
وُجد لديك إسهال: يوصى مراقبة وزنك لتجنب   -

إمكانية حدوث نقص مفرط في الوزن
وُجد لديك قلة الشهية المتقدمة للطعام، ضعف،   -
زمنية  فترة  خلال  الوزن  في  وتناقص  إنهاك 
قصيرة نسبياً. في حال حدوث ذلك، يجب النظر 
في إمكانية إجراء تقييم طبي عام، بما في ذلك 

وظائف الكبد
تشعر بالحاجة إلى التوقف عن إستعمال ستاليڤو،   -

أنظر الفقرة ›التوقف عن العلاج‹.
مُعالجك  أو  عائلتك  أو  أنت  كنت  إذا  الطبيب  أخبر 
بالإدمان  شبيهة  أعراض  تُطور  بأنك  تلاحظون 
دوائية  لجرعات  الشديدة  الرغبة  إلى  تؤدي  التي 
عالية من ستاليڤو وأدوية أخرى المستعملة لعلاج 

مرض الپاركنسون.
أخبر الطبيب إذا كنت أنت أو عائلتك أو مُعالجك 
تلاحظون بأنك تُطور دوافع أو رغبة للتصرف 
بشكل غير عادي بالنسبة لك أو بأنك لا تستطيع 
مقاومة دافع، مُحفّز أو إغراء للقيام بأعمال معينة 
الآخرين.  تضر  أو  تضرك  أن  شأنها  من  التي 
هذه التصرفات تسمى إضطرابات السيطرة على 
مقامرة مسببة  أن تشمل  الممكن  الدوافع ومن 
للإدمان، أكل أو تبذير مفرط، دافع جنسي قوي 
بشكل غير إعتيادي أو أفكار دون راحة مع الزيادة 
في الأفكار أو الأحاسيس الجنسية. من الجائز أن 

يحتاج الطبيب إلى فحص علاجاتك.
إذا كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية، الرجاء 

إحك لطبيبك أنك تستعمل ستاليڤو.
لا يوصى بإستعمال ستاليڤو لعلاج أعراض خارج 
إرادية، إرتعاش، تصلب  الهرمية )مثل حركات لا 
قبل  من  الناجمة  عضلية(  وتقلصات  العضلات 

أدوية أخرى.
الفحوص والمتابعة 

من الجائز أن يقوم الطبيب بإجراء فحوص مخبرية 
منتظمة خلال علاج طويل الأمد بـ ستاليڤو.

يوصى بالقيام بتقييم دوري لوظائف الكبد، خلايا 
الدم، القلب والأوعية الدموية والكلية خلال علاج 

متواصل بـ ستاليڤو.
لدى كل المتعالجين بـ ستاليڤو، يجب المتابعة بحذر 
تطور تغيرات نفسية )مثل هلوسة وذهان(، إكتئاب 
مع ميول إنتحارية وسلوك غير إجتماعي خطير. في 
حال طرأت تغيرات كهذه يجب مراجعة الطبيب حالًا.

الأطفال والمراهقون
التجربة بإستعمال ستاليڤو لدى الأطفال والمراهقين 
الدواء غير  محدودة، ولذلك  عمر 18 سنة  دون 

مُخصص لهذه الفئة.
متعالجون مسنون

لا حاجة لملاءمة المقدار الدوائي لدى المسنين.
التداخلات/ التفاعلات بين الادوية

مؤخراً أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية  أدوية  ذلك  بما في  أخرى 
الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية  تتناول  كنت  إذا  ستاليڤو  تناول  يجوز  لا 
مثبطات  من  )مزيج  الإكتئاب  لعلاج  معينة 
مثبطات  أو  MAO-A و- MAO-B الإنتقائية 

MAO لا إنتقائية(.
والأعراض  التأثيرات  يزيد  أن  ستاليڤو  من شأن 

الجانبية لأدوية معينة، تشمل:
أدوية تُستعمل لعلاج الإكتئاب مثل: موكلوبيميد،   -
پروتيلين،  ما مين،  ديسيپرا ميتريپتيلين،  أ

ڤينلافاكسين، وپاروكسيتين
لعلاج  المستعملة  وإيزوپرينالين  ريميترول   -

أمراض الرئة
أدرينالين، المستعمل لعلاج ردود فعل تحسسية   -

شديدة
نورأدرينالين، دوپامين ودوبوتامين، المستعملة   -

لعلاج أمراض القلب وضغط الدم المنخفض
الدم  لعلاج ضغط  دوپا، المستعمل  ألفا-ميتيل   -

المرتفع
أپومورفين، المستعمل لعلاج مرض الپاركنسون  -

من شأن أدوية معينة أن تضعف تأثيرات ستاليڤو. 
وهذه تشمل:

مضادات الدوپامين المستعملة لعلاج الإضطرابات   -
النفسية، الغثيان والتقيؤات

فينيتوئين، المستعمل لمنع حدوث إختلاجات  -
پاپاڤرين، المستعمل لإسترخاء العضلات.  -

الحديد.  هضم  يصعّب  ستاليڤو  أن  الجائز  من 
متزامنة  بصورة  ستاليڤو  تناول  يجوز  لذلك، لا 

مع إضافات الحديد.
بعد تناول أحدهما، إنتظر ساعتين حتى ثلاث ساعات 

على الأقل قبل تناول الآخر.
إستعمال ستاليڤو والطعام

يمكن تناول ستاليڤو مع أو بدون الطعام.
بعض  لدى  جيداً  يُمتص  ألّا  ستاليڤو  لـ  يمكن 
المتعالجين إذا تم تناوله مع أو مباشرة بعد وجبة 
لحوم، أسماك، منتجات  بالپروتينات )مثل  غنيةّ 
تبينّ  إذا  الطبيب  الحليب، بذور وجوز(. إستشر 

لك أن هذا ينطبق على حالتك.
الحمل

إذا كنت في فترة الحمل أو الإرضاع، أو تعتقدين 
بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب 

أو الصيدلي قبل تناول الدواء.
لا يجوز إستعمال ستاليڤو أثناء الحمل، إلا إذا كانت 

الفائدة للأم تفوق المخاطر المحتملة للجنين. 
الإرضاع

لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ ستاليڤو. 
يُفرز ليڤودوپا في حليب الأم.

السياقة وإستعمال الماكنات
من شأن ستاليڤو أن يخفض ضغط دمك، الأمر الذي 
قد يؤدي لشعورك بدوخة. لذلك، يجب توخي الحذر 
الشديد أثناء السياقة أو تشغيل أدوات أو ماكنات.

إذا كنت تجد  الشديد، أو  بالنعاس  إذا كنت تشعر 
واجبك  مفاجئة، من  بصورة  تنام  أحياناً  نفسك 
الإمتناع عن السياقة أو ممارسة أي نشاط يتطلب 
ماكنات(. وإلا، فإنك  أو  أدوات  اليقظة )تشغيل 
إصابة  حصول  لخطر  والآخرين  نفسك  تعرض 

خطيرة أو الموت.
قيادة  تماماً قبل  يقظ  أنك  تشعر  إلى حين  إنتظر 

المركبات أو تعمل أي أمر يتطلب اليقظة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

تحتوي الأقراص على سكروز.  •
إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل   
تناول  قبل  الطبيب  راجع  معينة،  لسكريات 

ستاليڤو.
كمية السكروز في كل قرص من ستاليڤو  

سكروز  ملغ   1.18 ملغ:   50/12.5/200  
للقرص،

75/18.75/200 ملغ: 1.35 ملغ سكروز   
للقرص،

100/25/200 ملغ: 1.55 ملغ سكروز للقرص،  
125/31.25/200 ملغ: 1.62 ملغ سكروز   

للقرص،
150/37.5/200 ملغ: 1.91 ملغ سكروز   

للقرص،
200/50/200 ملغ: 2.26 ملغ سكروز للقرص.  

أقراص ستاليڤو 150/37.5/200 ملغ تحتوي   •
على 2.6 ملغ صوديوم )مركب أساسي في ملح 
الطبخ( في كل قرص. المقدار الدوائي اليومي 
الأعظمي الموصى به )10 أقراص( يحتوي على 
بالقيمة  الكمية  هذه   26 ملغ صوديوم. تعادل 
من  العظمى  اليومية  الكمية  من   1.3% لـ 
حمية  في  للإستهلاك  به  الموصى  الصوديوم 

غذائية للكبار.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

 התרופה משווקת על פי 
מרשם רופא בלבד

סטאלבו®
50/12.5/200 מ״ג

טבליות מצופות
סטאלבו®

75/18.75/200 מ״ג
טבליות מצופות
סטאלבו®

100/25/200 מ״ג
טבליות מצופות
סטאלבו®

125/31.25/200 מ״ג
טבליות מצופות
סטאלבו®

150/37.5/200 מ״ג
טבליות מצופות
סטאלבו®

200/50/200 מ״ג
טבליות מצופות

החומרים הפעילים
סטאלבו 50/12.5/200 מ״ג

כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/
אנטקפון

levodopa/carbidopa/entacapone 
50/12.5/200 mg

סטאלבו 75/18.75/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
75/18.75/200 mg

סטאלבו 100/25/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
100/25/200 mg

סטאלבו 125/31.25/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
125/31.25/200 mg

סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
150/37.5/200 mg

סטאלבו 200/50/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
200/50/200 mg

חומרים בלתי פעילים
ראה סעיף 6 ׳מידע נוסף׳ וסעיף 2 ׳לפני 
השימוש בתרופה׳ בסעיף ׳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 לטיפול במחלתך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
לטיפול במחלת הפרקינסון.

נוגדות  תרופות  תרפויטית:  קבוצה 
פרקינסון, דופא ונגזרות דופא.

סטאלבו מכיל 3 חומרים פעילים )לבודופה, 
קרבידופה ואנטקפון( בטבליה מצופה אחת.

מחלת הפרקינסון נגרמת כתוצאה מרמות 
נמוכות של חומר הנקרא דופמין במוח. 
הדופמין  כמות  את  מעלה  לבודופה 
ובכך מפחית את התסמינים של מחלת 
הפרקינסון. קרבידופה ואנטקפון משפרים 
של  נוגדות-הפרקינסון  ההשפעות  את 

לבודופה.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

יתר(  רגישות  )בעל  אלרגי  אתה   -
ללבודופה, קרבידופה, אנטקפון או 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים של 
התרופה המפורטים בסעיף 6 ׳מידע 

נוסף׳.
יש לך גלאוקומה צרת זווית )סוג של   -

מחלת עיניים(.
האדרנל  בבלוטת  גידול  לך  יש   -

)פאוכרומוציטומה(.
אתה נוטל תרופות מסוימות לטיפול   -
בדיכאון )שילוב של מעכבי MAO-A ו- 
 MAO סלקטיביים או מעכבי MAO-B

לא סלקטיביים(.
תסמונת  פעם  אי  לך  היתה   -
)NMS ([ ממאירה   נוירולפטית 

 ,Neuroleptic Malignant Syndrome
זוהי תגובה נדירה לתרופות המשמשות 

לטיפול בהפרעות נפש חמורות[.
לא  אי פעם רבדומיוליזיס  לך  היה   -

טראומתי )הפרעת שריר נדירה(.
יש לך מחלת כבד חמורה.  -

הינך מיניקה.  -
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה
דבר עם הרופא או הרוקח לפני נטילת 
סטאלבו אם יש לך או אם אי פעם היה לך:
התקף לב או כל מחלה אחרת של הלב   -
כולל הפרעות בקצב הלב או של כלי הדם
אסתמה או כל מחלה אחרת של הריאות  -
צורך  שיהיה  ייתכן  כי  בכבד,  בעיה   -

בהתאמת המינון
הקשורה  מחלה  או  כליות  מחלת   -

בהורמונים
כיבי קיבה או פרכוסים  -

אם אתה חווה שלשול מתמשך התייעץ   -
עם הרופא שלך כי זה עשוי להיות סימן 

לדלקת של המעי
כל צורה של הפרעת נפש חמורה כגון   -

פסיכוזה
גלאוקומה רחבת זווית כרונית כי ייתכן   -
שיהיה צורך להתאים את המינון שלך 

ולנטר את הלחץ התוך-עיני שלך
התייעץ עם הרופא אם אתה נוטל כיום:
אנטי-פסיכוטיים )תרופות המשמשות   -

לטיפול בפסיכוזה(
תרופה שעשויה לגרום ללחץ דם נמוך   -
כאשר מתרוממים מכסא או מיטה. עליך 
להיות מודע לכך שסטאלבו עלול להחמיר 

את התופעות האלה.
התייעץ עם הרופא אם במהלך הטיפול 

בסטאלבו אתה:
נעשים  בכך שהשרירים שלך  מבחין   -
נוקשים מאוד או מתעוותים בחוזקה, 
או אם יש לך רעידות, טלטולים, בלבול, 
חום, דופק מהיר, או תנודות גדולות בלחץ 
הדם שלך. אם אחד מאלה קורה לך, צור 

מיד קשר עם הרופא
מרגיש מדוכא, יש לך מחשבות אובדניות   -
רגילים  לא  בשינויים  שהבחנת  או 

בהתנהגותך
מוצא את עצמך נרדם לפתע או אם אתה   -
מרגיש מאוד ישנוני. אם זה קורה, אל 
תנהג ואל תשתמש במכשירים או מכונות 
כלשהם )ראה גם סעיף ׳נהיגה ושימוש 
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מבחין שתנועות בלתי נשלטות מתחילות   -
ליטול  לאחר שהתחלת  או מחמירות 
סטאלבו. אם זה קורה, ייתכן כי הרופא 
יצטרך לשנות את מינון התרופות נוגדות 

הפרקינסון שלך
יש לך שלשול: מומלץ לעקוב אחר משקלך   -
כדי למנוע אפשרות של ירידה מופרזת 

במשקל
יש לך חוסר תיאבון מתקדם, חולשה,   -
תשישות וירידה במשקל תוך פרק זמן 
קצר יחסית. אם זה קורה, יש לשקול 
הערכה רפואית כללית, כולל תפקודי 

כבד
להשתמש  להפסיק  צורך  מרגיש   -
בסטאלבו, ראה סעיף ׳הפסקת הטיפול׳.
אמור לרופא אם אתה או משפחתך או 
מפתח  שאתה  מבחינים  שלך  המטפל 
המובילים  דמויי-התמכרות  תסמינים 
להשתוקק למנות גדולות של סטאלבו 
ותרופות אחרות המשמשות לטיפול במחלת 

הפרקינסון.
אמור לרופא אם אתה או משפחתך או 
מפתח  שאתה  מבחינים  שלך  המטפל 
דחפים או תשוקה להתנהג באופן שאינו 
רגיל עבורך או שאינך יכול להתנגד לדחף, 
למניע או לפיתוי לבצע פעולות מסוימות 
העשויות להזיק לך או לאחרים. התנהגויות 
אלה נקראות הפרעות שליטה בדחפים 
ויכולות לכלול הימור ממכר, אכילה או 
בזבזנות מופרזות, דחף מיני גבוה באופן 
בלתי רגיל או מחשבות ללא מנוח עם 
עלייה במחשבות או ברגשות מיניים. ייתכן 
שהרופא יצטרך לבדוק את הטיפולים שלך.
אם אתה עומד לעבור ניתוח, אנא ספר 

לרופא שלך שאתה משתמש בסטאלבו.
לא מומלץ להשתמש בסטאלבו לטיפול 
בתסמינים חוץ-פירמידלים )כגון תנועות 
שרירים  נוקשות  טלטול,  לא-רצוניות, 
והתכווצויות שרירים( הנגרמים על ידי 

תרופות אחרות.
בדיקות ומעקב

ייתכן שהרופא יעשה בדיקות מעבדה 
ארוך  לטווח  טיפול  במהלך  סדירות 

בסטאלבו.
הערכה תקופתית של תפקודי כבד, תאי 
הדם, לב וכלי דם וכליה מומלצת במהלך 

טיפול ממושך בסטאלבו.
יש לעקוב  בכל המטופלים בסטאלבו, 
בזהירות אחר התפתחות שינויים נפשיים 
)כגון הזיות ופסיכוזות(, דיכאון עם נטיות 
אובדניות והתנהגות לא-חברתית חמורה. 
לפנות  יש  וחלו שינויים כאלה  במידה 

מיידית לרופא.
ילדים ומתבגרים

בילדים  בסטאלבו  בשימוש  הניסיון 
ומתבגרים מתחת לגיל 18 מוגבל, ולכן 

התרופה לא מיועדת לאוכלוסיה זו.
מטופלים קשישים

אין צורך בהתאמת המינון בקשישים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה נוטל:
אין ליטול סטאלבו אם אתה נוטל תרופות 
)שילוב של  מסוימות לטיפול בדיכאון 
מעכבי MAO-A ו- MAO-B סלקטיביים 

או מעכבי MAO לא סלקטיביים(.
סטאלבו עשוי להגביר את ההשפעות ואת 
תופעות הלוואי של תרופות מסוימות, כולל:

תרופות המשמשות לטיפול בדיכאון כגון   -
מוקלובמיד, אמיטריפטילין, דסיפראמין, 

מפרוטילין, ונלאפאקסין ופארוקסטין
המשמשים  ואיזופרנאלין  רימיטרול   -

לטיפול במחלות ריאה
בתגובות  לטיפול  אדרנלין, המשמש   -

אלרגיות חמורות
ודובוטאמין,  דופמין  נוראדרנלין,   -
המשמשים לטיפול במחלות לב ובלחץ 

דם נמוך
אלפא-מתילדופה, המשמש לטיפול בלחץ   -

דם גבוה
אפומורפין, המשמש לטיפול במחלת   -

הפרקינסון
תרופות מסוימות עשויות להחליש את 

ההשפעות של סטאלבו. אלה כוללות:
אנטגוניסטים לדופמין המשמשים לטיפול   -

בהפרעות נפש, בבחילות והקאות
פניטואין, המשמש למניעת פרכוסים  -

פאפאוורין, המשמש להרפיית השרירים.  -
ייתכן כי סטאלבו יקשה על עיכול ברזל. 
ותוספי ברזל   לכן, אין ליטול סטאלבו 

בו-זמנית.
לאחר נטילת אחד מהם, המתן לפחות 
שעתיים עד שלוש שעות לפני נטילת האחר.

שימוש בסטאלבו ומזון
ניתן ליטול סטאלבו עם או בלי אוכל.

במטופלים מסוימים סטאלבו עלול שלא 
להיספג היטב אם נלקח עם או מיד אחרי 
ארוחה עשירה בחלבונים )כגון בשרים, 
דגים, מוצרי חלב, זרעים ואגוזים(. התייעץ 
רלבנטי  לך שזה  נראה  אם  הרופא  עם 

למצבך.
הריון

אם את בהריון או מיניקה, אם את חושבת 
שייתכן שאת בהריון או שאת מתכננת 
הריון, התייעצי עם הרופא או עם הרוקח 

לפני נטילת התרופה.
הריון,  בזמן  בסטאלבו  להשתמש  אין 
אלא אם היתרון לאם גובר על הסיכונים 

האפשריים לעובר.
הנקה

אין להיניק במהלך הטיפול בסטאלבו. 
לבודופה מופרש לחלב אם.

נהיגה ושימוש במכונות
סטאלבו עשוי להוריד את לחץ הדם שלך, 
מה שעשוי לגרום לך להרגיש סחרחר. לכן, 
יש לנקוט משנה זהירות בזמן נהיגה או 

בהפעלת כלים או מכונות.
אם אתה מרגיש ישנוני מאוד, או אם אתה 
לפעמים מוצא את עצמך נרדם לפתע, חובה 
עליך להימנע מנהיגה או מכל פעילות 
הדורשת עירנות )הפעלת כלים או מכונות(. 
אחרת, אתה מעמיד את עצמך ואחרים 

בסכנת פציעה חמורה או מוות.
המתן עד שתרגיש עירני לגמרי לפני שאתה 

נוהג או עושה כל דבר הדורש עירנות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה
● הטבליות מכילות סוכרוז.

אם הרופא אמר שיש לך אי-סבילות   
לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני 

נטילת סטאלבו.
כמות הסוכרוז בכל טבליית סטאלבו  

50/12.5/200 מ״ג: 1.18 מ״ג סוכרוז   
לטבליה, 

75/18.75/200 מ״ג: 1.35 מ״ג סוכרוז   
לטבליה,

1.55 מ״ג סוכרוז  100/25/200 מ״ג:   
לטבליה,

125/31.25/200 מ״ג: 1.62 מ״ג סוכרוז   
לטבליה,

150/37.5/200 מ״ג: 1.91 מ״ג סוכרוז   
לטבליה,

2.26 מ״ג סוכרוז  200/50/200 מ״ג:   
לטבליה.

● טבליות סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג 
מכילות 2.6 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי 
במלח בישול( בכל טבליה. המנה היומית 
המקסימלית המומלצת )10 טבליות( 
מכילה 26 מ״ג נתרן. כמות זו שוות ערך 
ל- 1.3% מהכמות היומית המקסימלית 
של נתרן המומלצת לצריכה בדיאטה של 

מבוגרים.

50/12.5/200 מ״ג,   ● טבליות סטאלבו 
 , מ״ג  75/18.75/200  סטאלבו 
 , ג ״ מ  100 /25 / 200 ו  ב ל א ט  ס
מ״ג,   125/31.25/200  סטאלבו 
מכילות פחות מ- 23 מ״ג נתרן למנה 
המומלצת  המקסימלית   היומית 
)10 טבליות(, ולפיכך נחשבות ׳נטולות 

נתרן׳.
מ״ג   200/50/200 סטאלבו  ● טבליות 
מכילות פחות מ- 23 מ״ג נתרן למנה 
המומלצת  המקסימלית   היומית 
)7 טבליות(, ולפיכך נחשבות ׳נטולות 

נתרן׳.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד.

מבוגרים וקשישים:
הרופא יאמר לך כמה טבליות סטאלבו   -

בדיוק יש ליטול בכל יום.
אין לחלק או לשבור את הטבליה לחלקים   -

קטנים יותר.
יש לקחת רק טבליה אחת בכל פעם.  -

בהתאם לתגובתך לטיפול הרופא יציע   -
מינון גבוה או נמוך יותר.

 , מ״ג  50/12.5 /200 ם  י נ ו נ במי  -
75/18.75/200 מ״ג, 100/25/200 מ״ג, 
125/31.25/200 מ״ג, 150/37.5/200 
מ״ג: אין ליטול יותר מ- 10 טבליות ליום.

במינון 200/50/200 מ״ג: אין ליטול יותר   -
מ- 7 טבליות ליום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
התייעץ עם הרופא או הרוקח אם נראה 
לך כי השפעת התרופה חזקה או חלשה 
מדי, או אם אתה מרגיש בתופעות לוואי.
לפתיחת הבקבוק בפעם הראשונה: פתח 
את המכסה ואז לחץ עם האגודל על הכיסוי 

עד שיישבר. )ראה תמונה 1(.
תמונה 1

נטילת סטאלבו יותר מהנדרש
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
במקרה של מנת יתר אתה עשוי להרגיש 
מבולבל או נסער, קצב הלב שלך עשוי 
להיות איטי יותר או מהיר יותר מהרגיל 
או שצבע העור, הלשון, העיניים או השתן 

שלך עשוי להשתנות.
אם שכחת ליטול סטאלבו

אל תיקח מנה כפולה כדי לפצות על טבליה 
שנשכחה.

אם נותרה יותר משעה עד המנה הבאה: קח 
טבליה אחת מיד כשנזכרת, ואת הטבליה 

הבאה בזמן הרגיל.
אם נותרה פחות משעה עד המנה הבאה: 
קח טבליה אחת מיד כשנזכרת, חכה שעה 
אחת ואז קח טבליה נוספת. לאחריה יש 

לחזור לזמנים הרגילים.
תמיד יש לחכות לפחות שעה בין נטילת 
כדי  לשניה,  טבליה אחת של סטאלבו 

להימנע מתופעות לוואי אפשריות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.
הפסקת הטיפול

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין 
להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.
במקרה של הפסקת הטיפול, ייתכן שהרופא 
יצטרך להתאים מחדש את מינון התרופות 
במיוחד  פרקינסון,  נגד  שלך  האחרות 
לבודופה, כדי שתהיה שליטה מספקת 
על התסמינים שלך. הפסקה פתאומית 
של סטאלבו ושל תרופות נוגדות-פרקינסון 
אחרות, עלולה להוביל לתופעות לוואי 

לא רצויות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 

והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה.
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

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

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

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
 ניתן להקל על רבות מתופעות הלוואי 

על ידי התאמת המינון.
אם במהלך הטיפול בסטאלבו אתה חש 
בתסמינים הבאים, יש לפנות לרופא מיד:
● השרירים שלך הופכים נוקשים מאוד 
או מתעוותים בחוזקה, יש לך רעידות, 
טלטולים, בלבול, חום, דופק מהיר או 
תנודות רחבות בלחץ הדם שלך. אלה 
יכולים להיות תסמינים של תסמונת 
)NMS, תגובה  נוירולפטית ממאירה 
המשמשות  לתרופות  נדירה  חמורה 
לטיפול בהפרעות של מערכת העצבים 
המרכזית( או רבדומיוליזיס )מחלת שריר 

חמורה נדירה(.
● תגובה אלרגית, הסימנים עשויים לכלול 
סרפדת, גירוד, פריחה, התנפחות הפנים, 
השפתיים, הלשון או הגרון. זה עשוי 

לגרום לקשיים בנשימה או בבליעה.
שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר 

מ-1 מתוך 10 מטופלים(
● תנועות לא-רצוניות )דיסקינזיות(

● בחילה
● שינוי שאינו מזיק בצבע השתן לחום-

אדמדם
● כאב שרירים

● שלשול
שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 

10 מטופלים(
● סחרור קל או עלפון עקב לחץ דם נמוך; 

לחץ דם גבוה
● החמרה בתסמיני פרקינסון, סחרחורת; 

נמנום
● הקאה; כאב בטן וחוסר נוחות בבטן; 

צרבת; יובש בפה; עצירות
● חוסר יכולת לישון; הזיות; בלבול; חלומות 

לא רגילים )כולל סיוטי לילה(; עייפות
● שינויים נפשיים - כולל בעיות בזכרון; 
מחשבות  עם  )ייתכן  ודיכאון  חרדה 

אובדניות(
● ארועי מחלה של הלב או של העורקים 

)למשל כאב בחזה(; קצב לב לא סדיר
נפילות תכופות יותר  ●

● קוצר נשימה
● הזעה מוגברת; פריחות

● התכווצויות שרירים; נפיחות של הרגליים
● ראייה מטושטשת

● אנמיה
ירידה בתיאבון; ירידה במשקל  ●

● כאב ראש; כאב פרקים
● דלקת בדרכי השתן

לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 
מתוך 100 מטופלים(

● התקף לב
● דימום במעיים

● שינויים בספירת תאי הדם אשר עלולים 
לגרום לדימום; תוצאות חריגות בבדיקות 

תפקודי כבד
● אי שקט

● תסמינים פסיכוטיים
)colitis( דלקת המעי הגס ●

● שינויי צבע מלבד של השתן )למשל של 
העור, הציפורניים, השיער והזיעה(

● קשיים בבליעה
● חוסר יכולת לתת שתן

תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות 
נדירות או נדירות מאוד

● פרכוסים
שכיחות שאינה ידועה )לא ניתן להעריך 

מתוך המידע הקיים(
השתוקקות למינון גדול של סטאלבו מעבר 
למה שנדרש כדי לשלוט בתסמינים של 
התנועה, ידוע כתסמונת של חוסר ויסות 
 dopamine dysregulation( הדופמין 
syndrome, DDS(. מטופלים מסוימים 
חריגות  לא-רצוניות  תנועות  מרגישים 
חמורות )דיסקינזיות(, תנודות במצב הרוח 
או תופעות לוואי אחרות לאחר נטילת מינון 

גדול של סטאלבו.
דווחו גם תופעות הלוואי הבאות:

● צהבת )דלקת הכבד(
גירוד  ●

ייתכן שתרגיש בתופעות הלוואי הבאות:
● חוסר יכולת להתנגד לדחף לבצע פעולה 
עשויה  אשר  מזיקה,  להיות  העלולה 

לכלול:
דחף חזק להמר בצורה מוגזמת למרות   -
או  אישיות  משמעותיות,  השלכות 

משפחתיות
או  שונים  מיניים  והתנהגות  עניין   -
מוגברים הגורמים דאגה משמעותית 
לך או לאחרים, למשל, דחף מיני מוגבר
ובלתי  מוגזמות  בזבזנות  או  קניות   -

נשלטות
אכילה מוגזמת )אכילת כמויות גדולות   -
של מזון בפרק זמן קצר( או אכילה 
כפייתית )אכילת מזון יותר מהרגיל 
ויותר מהנדרש כדי להשביע את הרעב(.

פנה לרופא אם אתה חווה אחת מהתנהגויות 
ייעץ לגבי האופן לשלוט  אלה, הרופא 

בתסמינים או להפחיתם.

לוואי, אם אחת  הופיעה תופעת  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

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

או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
 ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי 
כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C -יש לאחסן מתחת ל
לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק, יש 

להשתמש תוך 6 חודשים.
אל תשליך תרופות לביוב או לפסולת 
הביתית. שאל את הרוקח שלך איך להפטר 
יותר.  בהן  משתמש  שאינך  מתרופות 
אמצעים אלה יסייעו בשמירה על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה 

מכילה גם:
טבליה:

Mannitol, maize starch, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium 
stearate

ציפוי הטבליה:
Hypromellose, titanium dioxide, 
sucrose, magnesium stearate, 
glycerol 85%, red iron oxide, 
polysorbate 80, yellow iron oxide
המרכיב yellow iron oxide לא נמצא 

בטבליות במינונים:
75/18.75/200 מ״ג, 125/31.25/200 מ״ג, 

200/50/200 מ״ג
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

סטאלבו 50/12.5/200 מ״ג:
טבליה בצבע אדום-חום עד אדום-אפרפר, 
עגולה, קמורה, ללא קו חצייה, עם הסימון 

LCE 50 בצד אחד.
סטאלבו 75/18.75/200 מ״ג:

טבליה בצבע אדום-חום בהיר, אובלית, ללא 
קו חצייה, עם הסימון LCE 75 בצד אחד.

סטאלבו 100/25/200 מ״ג:
טבליה בצבע אדום-חום עד אדום-אפרפר, 
הסימון עם  חצייה,  קו  ללא   אובלית, 

LCE 100 בצד אחד.
סטאלבו 125/31.25/200 מ״ג:

טבליה בצבע אדום-חום בהיר, אובלית, ללא 
קו חצייה, עם הסימון LCE 125 בצד אחד.

סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג:
טבליה בצבע אדום-חום עד אדום-אפרפר, 
עם  חצייה,  קו  ללא  אובלית-מוארכת, 

הסימון LCE 150 בצד אחד.
סטאלבו 200/50/200 מ״ג:

טבליה בצבע אדום-חום כהה, אובלית, ללא 
קו חצייה, עם הסימון LCE 200 בצד אחד.
גדלי האריזות: בקבוק המכיל 10 טבליות 

או 30 טבליות או 100 טבליות.
לא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: אינובמד פארמה 
בע״מ, ת.ד. 2349, בני ברק 5112202.

שם היצרן וכתובתו: תאגיד אוריון, אספו, 
פינלנד.

נערך באפריל 2024.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
סטאלבו 50/12.5/200 מ״ג:

132 34 31105
סטאלבו 75/18.75/200 מ״ג:

144 30 32962
סטאלבו 100/25/200 מ״ג:

132 35 31106
סטאלבו 125/31.25/200 מ״ג:

144 31 32963
סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג:

132 36 31107
סטאלבו 200/50/200 מ״ג:

141 94 31768
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
156413-1

http://www.health.gov.il


أقراص ستاليڤو 50/12.5/200 ملغ، ستاليڤو   •
75/18.75/200 ملغ، ستاليڤو 100/25/200 
ملغ، ستاليڤو 125/31.25/200 ملغ، تحتوي 
على أقل من 23 ملغ صوديوم للمقدار الدوائي 
به )10 أقراص(،  الموصى  اليومي  الأعظمي 

وبالتالي تعتبر "خالية من الصوديوم".
تحتوي  أقراص ستاليڤو 200/50/200 ملغ   •
على أقل من 23 ملغ صوديوم للمقدار الدوائي 
أقراص(،   7( به  الموصى  اليومي  الأعظمي 

وبالتالي تعتبر "خالية من الصوديوم".
3( كيفية إستعمال الدواء؟

تعليمات  دائماً حسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب. 
المقدار  بخصوص  واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي 

الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي

العلاج يحددان من قبل  الدوائي وطريقة  المقدار 
الطبيب فقط.

الكبار والمسنون:
سيقول لك الطبيب كم قرصاً من ستاليڤو بالضبط   -

يجب التناول في كل يوم.
لا يجوز تقسيم أو كسر القرص إلى أجزاء أصغر.  -

يجب تناول فقط قرصاً واحداً في كل مرة.  -
وفقًا لإستجابتك للعلاج سيقترح الطبيب مقداراً   -

دوائياً أعلى أو أخفض.
ملغ،   50/12.5/200 رات  لعيا ا من   -
75/18.75/200 ملغ، 100/25/200 ملغ، 
125/31.25/200 ملغ، 150/37.5/200 
في  من 10 أقراص  أكثر  تناول  يجوز  ملغ: لا 

اليوم. 
من عيار 200/50/200 ملغ: لا يجوز تناول   -

أكثر من 7 أقراص في اليوم. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

أن  لك  بدا  حال  في  الصيدلي  أو  الطبيب  إستشر 
إذا  اللازم، أو  من  أضعف  أو  الدواء أقوى  تأثير 

كنت تشعر بأعراض جانبية.
الغطاء واضغط  الأولى: إفتح  للمرة  القنينة  لفتح 
ينكسر. )أنظر  الختم حتى  على  الإبهام  بواسطة 

في الصورة 1(. 
الصورة 1

تناول ستاليڤو أكثر من المطلوب
بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 
الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 
تشعر  فقد  مفرطة  دوائية  تناول جرعة  في حال 
لديك  القلب  نظم  يكون  هائج، قد  أو  مرتبك  بأنك 
أبطأ أو أسرع من المعتاد أو قد يتغير لون الجلد، 

اللسان، العينين أو البول لديك.
إذا نسيت تناول ستاليڤو

للتعويض  دوائية مضاعفة  تناول جرعة  يجوز  لا 
عن القرص المنسي.

الدوائية  الجرعة  حتى  ساعة  من  أكثر  تبقى  إذا 
القادمة: قم بتناول قرص واحد حال تذكرك، وتناول

القرص التالي في الزمن الإعتيادي.
إذا تبقى أقل من ساعة حتى الجرعة الدوائية القادمة: 
قم بتناول قرص واحد حال تذكرك، إنتظر ساعة 
واحدة ثم تناول قرصاً إضافياً. بعدها يجب العودة 

إلى المواعيد الإعتيادية.
تناول  بين  الأقل ساعة  على  دائماً الإنتظار  يجب 
قرص واحد من ستاليڤو وآخر، وذلك لتجنب أعراض 

جانبية محتملة.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

التوقف عن العلاج
حتى لو طرأ تحسن على وضعك الصحي، لا يجوز 
التوقف عن العلاج بالدواء دون إستشارة الطبيب.

في حال التوقف عن العلاج، من الجائز أن يحتاج 
الطبيب لملاءمة المقدار الدوائي لأدويتك الأخرى 
المضادة للپاركنسون من جديد، خاصةً ليڤودوپا، 
لكي تكون هناك سيطرة كافية على الأعراض لديك. 
إن التوقف المفاجئ عن إستعمال ستاليڤو وكذلك 
أدوية أخرى مضادة للپاركنسون، يمكن أن يؤدي 

إلى حدوث أعراض جانبية غير مرغوبة.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص 
الدوائي  المقدار  من  والتأكد  الدواء  طابع 
في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال 

هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

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

بالإمكان تخفيف أغلب الأعراض الجانبية بواسطة 
ملاءمة المقدار الدوائي.

بالأعراض  بـ ستاليڤو  العلاج  خلال  شعرت  إذا 
التالية، يجب التوجه فورًا إلى الطبيب:

إذا أصبحت عضلاتك صلبة جداً أو تتشنج بشدة،   •
لديك إرتجاف، إرتعاش، إرتباك، سخونة، نبض 
لديك.  الدم  تقلبات واسعة في ضغط  أو  سريع 
متلازمة  أعراض  تكون  أن  الأمور  لهذه  يمكن 
مضادات الذهان الخبيثة )NMS، رد فعل خطير 
ونادر لأدوية تُستعمل لعلاج إضطرابات الجهاز 
العصبي المركزي( أو إنحلال العضلات المخططة 

)مرض عضلي خطير ونادر(.
شرى،  تشمل  قد  تحسسي، العلامات  فعل  رد   •
حكة، طفح، إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو 
يسبب صعوبات  أن  يمكن  الأمر  الحنجرة. هذا 

في التنفس أو البلع.
متعالج  من  أكثر  على  تؤثر  جدًا )قد  شائعة 

واحد من بين 10 متعالجين(
)dyskinesias( حركات لا إرادية  •

غثيان  •
تغير غير ضار في لون البول إلى البني- المائل   •

إلى الإحمرار
ألم في العضلات  •

إسهال  •
شائعة )قد تؤثر على حتى واحد من بين 10 

متعالجين(
دوخة خفيفة أو إغماء نتيجة لضغط دم منخفض;   •

ضغط دم مرتفع
تفاقم في أعراض الپاركِنسون، دوار؛ نعاس  •

تقيؤ؛ ألم في البطن وإنزعاج في البطن؛ حرقان؛   •
جفاف في الفم؛ إمساك

النوم؛ هلوسة؛ إرتباك؛ أحلام  على  القدرة  عدم   •
غير عادية )تشمل كوابيس ليلية( ؛ إرهاق

تغيرات نفسية - بما في ذلك مشاكل في الذاكرة؛   •
بأفكار  تترافق  أن  الجائز  )من  وإكتئاب  قلق 

انتحارية(
حوادث مرضية للقلب أو الشرايين )مثلاً ألم في   •

الصدر( ؛ نظم قلب غير منتظم
ً سقوطات أكثر تواترا  •

ضيق في التنفس  •
زيادة التعرق؛ طفح  •

تقلصات عضلية؛ إنتفاخ الرجلين  •
تشوش في الرؤية  •

فقر دم  •
إنخفاض الشهية للطعام؛ إنخفاض الوزن  •

صداع؛ ألم مفاصل  •
إلتهاب في المسالك البولية  •

غير شائعة )قد تؤثر على حتى واحد من بين 
100 متعالج(

نوبة قلبية  •

نزف في الأمعاء  •
تسبب  قد  والتي  الدم  تعداد خلايا  في  تغيرات   •

النزف؛ نتائج شاذة لفحوص وظائف الكبد
عدم هدوء  •

أعراض ذهانية  •
)colitis( إلتهاب القولون  •

الجلد،  البول )مثلاً  عدا  ما  اللون  في  تغييرات   •
الأظافر، الشعر والعرق(

صعوبات في البلع  •
عدم القدرة على التبول  •

أو  نادرة  تكون  قد  معينة  جانبية  أعراض 
نادرة جداً

إختلاجات  •
شيوعها غير معروف )لا يمكن تقديرها من 

المعلومات المتوفرة( 
التشوق لمقدار دوائي أكبر من ستاليڤو أكثر مما هو 
مطلوب للسيطرة على أعراض الحركة، المعروف 
 dopamine( الدوپامين تنظيم  كمتلازمة خلل 
.)dysregulation syndrome، DDS

إرادية شاذة  المتعالجين بحركات لا  يشعر بعض 
المزاج  في  وشديدة )dyskinesias(، تقلبات 
عالٍ من ستاليڤو.أو أعراض جانبية أخرى بعد تناول مقدار دوائي 

التالية: بلغ أيضاً عن الأعراض الجانبية 
يرقان )إلتهاب الكبد(  •

حكة  •
من الجائز أن تشعر بالأعراض الجانبية التالية:

عدم القدرة على مقاومة دافع للقيام بعمل الذي   •
من شأنه أن يكون مضراً، حيث قد تشمل:

دافع قوي للمقامرة بشكل مفرط رغم وجود   -
عواقب جدية، شخصية أو عائلية

إهتمام وسلوك جنسي مختلف أو زائد اللذان   -
للآخرين، مثلًا،  أو  لك  قلق جدي  يسببان 

زيادة الرغبة الجنسية
مشتريات أو تبذير مفرط للمال وخارجة عن   -

السيطرة
مبالغة في الأكل )أكل كميات كبيرة من الطعام   -
خلال فترة زمنية قصيرة( أو أكل قهري )أكل 
المطلوب  من  وأكثر  المعتاد  من  أكثر  طعام 

لإشباع الجوع(.
توجه إلى الطبيب إذا كنت تقاسي من إحدى هذه 
الطريقة  الطبيب بخصوص  التصرفات، سينصح 

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

الطبيب.
لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط  بواسطة  الصحة 
الموجود  دوائي«  علاج  عقب  جانبية  أعراض 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على 
إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il(
جانبية، أو  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
دواء  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية  الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 
بالتسمم.  لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 
ظهر  على  يظهر  الصلاحية )exp.date( الذي 
الأخير  اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  العلبة. يشير 

من نفس الشهر.
شروط التخزين:

يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.
بعد فتح القنينة لأول مرة، يجب الإستعمال خلال 

6 أشهر.
للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا 
من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  المنزلية. إسأل 

أدوية لم تعد قيد الإستعمال.
هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً على:

القرص:
Mannitol, maize starch, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium 
stearate

طلاء القرص: 
Hypromellose, titanium dioxide, 
sucrose, magnesium stearate, 
glycerol 85%, red iron oxide, 
polysorbate 80, yellow iron oxide

المركب yellow iron oxide ليس موجوداً في 
الأقراص ذات العيارات:

75/18.75/200 ملغ، 125/31.25/200 
ملغ، 200/50/200 ملغ

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
ستاليڤو 200 /50/12.5 ملغ:

إلى  أحمر-ضارب  حتى  أحمر-بني  بلون  قرص 
الرمادي، مستدير، محدب، بدون خط الشطر، مع 

العلامة LCE 50 في جانب واحد. 
ستاليڤو 75/18.75/200 ملغ:

قرص بلون أحمر-بني فاتح، بيضوي، بدون خط 
الشطر، مع العلامة LCE 75 في جانب واحد. 

ستاليڤو 100/25/200 ملغ:
إلى  أحمر-ضارب  حتى  أحمر-بني  بلون  قرص 
الرمادي، بيضوي، بدون خط الشطر، مع العلامة 

LCE 100 في جانب واحد. 

ستاليڤو 125/31.25/200 ملغ:
قرص بلون أحمر-بني فاتح، بيضوي، بدون خط 
الشطر، مع العلامة LCE 125 في جانب واحد. 

ستاليڤو 150/37.5/200 ملغ: 
إلى  أحمر-ضارب  حتى  أحمر-بني  بلون  قرص 
الرمادي، بيضوي-مطاول، بدون خط الشطر، مع 

العلامة LCE 150 في جانب واحد. 
ستاليڤو 200/50/200 ملغ:

قرص بلون أحمر-بني غامق، بيضوي، بدون خط 
الشطر، مع العلامة LCE 200 في جانب واحد. 
حجم العلب: قنينة تحتوي على 10 أقراص أو 30 

قرصاً أو 100 قرصاً.
لا تسوّق كافة أحجام العلب.

صاحب الإمتياز وعنوانه: إينوڤامد فارما م.ض. 
ص.ب 2349، بني براك 5112202.

إسم المنتج وعنوانه: شركة أوريون، إسپو، فنلندا.
تم إعداده في نيسان 2024.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في 
وزارة الصحة:

ستاليڤو 50/12.5/200 ملغ:
132 34 31105

ستاليڤو 75/18.75/200 ملغ:
144 30 32962

ستاليڤو 100/25/200 ملغ:
132 35 31106

ستاليڤو 125/31.25/200 ملغ:
144 31 32963

ستاليڤو 150/37.5/200 ملغ:
132 36 31107

ستاليڤو 200/50/200 ملغ:
141 94 31768

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

الدواء مخصص لكلا الجنسين.
SH106628 PL v1 SH106628 PL v1

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
)PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a  
doctor’s prescription only

Stalevo®

50/12.5/200 mg
Film-coated tablets

Stalevo®

75/18.75/200 mg
Film-coated tablets

Stalevo®

100/25/200 mg
Film-coated tablets

Stalevo®

125/31.25/200 mg
Film-coated tablets

Stalevo®

150/37.5/200 mg
Film-coated tablets

Stalevo®

200/50/200 mg
Film-coated tablets

Active ingredients
Stalevo 50/12.5/200 mg
Each tablet contains levodopa/
carbidopa/entacapone
50/12.5/200 mg

Stalevo 75/18.75/200 mg
Each tablet contains levodopa/
carbidopa/entacapone
75/18.75/200 mg

Stalevo 100/25/200 mg
Each tablet contains levodopa/
carbidopa/entacapone
100/25/200 mg

Stalevo 125/31.25/200 mg
Each tablet contains levodopa/
carbidopa/entacapone
125/31.25/200 mg

Stalevo 150/37.5/200 mg
Each tablet contains levodopa/
carbidopa/entacapone
150/37.5/200 mg

Stalevo 200/50/200 mg
Each tablet contains levodopa/
carbidopa/entacapone
200/50/200 mg

Inactive ingredients
See section 6 ‘Further Information’ and 
section 2 ‘Before using the medicine’ 
in section ‘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 to 
treat your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems 
to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE 
INTENDED FOR?

For treatment of Parkinson’s disease.
Therapeutic group: Anti-Parkinson 
medicines, dopa and dopa derivatives.
Stalevo contains 3 active ingredients 
)levodopa, carbidopa and entacapone( 
in one film-coated tablet. Parkinson’s 
disease is caused by low brain levels of 
a substance called dopamine. Levodopa 
increases the amount of dopamine, 
thereby reducing the symptoms of 
Parkinson’s disease. Carbidopa 
and entacapone improve the anti-
Parkinsonian effects of levodopa.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
- You are allergic )hypersensitive( to 

levodopa, carbidopa, entacapone or 
to any of the additional ingredients 
of the medicine, listed in section 6 
‘Further Information’.

- You have narrow-angle glaucoma )a 
type of eye disease(.

- You have a tumor of the adrenal 
gland )pheochromocytoma(.

- You are taking certain medicines 
to treat depression )a combination 
of selective MAO-A and MAO-B 
inhibitors, or non-selective MAO 
inhibitors(.

- You have ever had neuroleptic 
malignant syndrome )NMS; this is 
a rare reaction to medicines used 
to treat severe mental disorders(.

- You have ever had non-traumatic 
rhabdomyolysis )a rare muscle 
disorder(.

- You have a severe liver disease.
- You are breastfeeding.

Special warnings regarding use of 
the medicine
Before taking Stalevo, talk to the 
doctor or pharmacist if you have or 
have ever had:
- A heart attack, or any other heart 

disease, including heart rhythm or 
blood vessel disturbances

- Asthma or any other lung disease
- A liver problem, because the dosage 

may have to be adjusted
- A kidney or hormone-related disease
- Stomach ulcers or convulsions
- If you are experiencing prolonged 

diarrhea, consult with your doctor as 
it may be a sign of inflammation of the 
bowel

- Any type of severe mental disorder, 
such as psychosis

- Chronic wide-angle glaucoma, as 
it may be neces ary to adju t your 
dosage and to monitor your intraocular 
pressure

Consult your doctor if you are 
currently taking:
- Antipsychotics )medicines used to 

treat psychosis(
- A medicine which may cause low 

blood pressure when rising from a 
chair or bed. You should be aware 
that Stalevo may make these effects 
worse.

Consult the doctor if during the 
treatment with Stalevo you:
- Notice that your muscles get very 

rigid or jerk forcefully, or if you get 
tremors, agitation, confusion, fever, 
rapid pulse, or wide fluctuations in 
your blood pressure. If any of these 
happen to you, contact the doctor 
immediately

- Feel depressed, have suicidal 
thoughts, or notice unusual changes 
in your behavior

- Find yourself suddenly falling 
asleep, or if you feel very sleepy. If 
this happens, do not drive and do 
not use any tools or machinery )see 
also section ‘Driving and operating 
machinery’(

- Notice that uncontrolled movements 
begin or get worse after you started 
to take Stalevo. If this happens, the 
doctor may need to change the dosage 
of your anti-Parkinson medicines

- You have diarrhea: monitoring of your 
weight is recommended in order to 
avoid potentially e cessive weight loss

- You experience advanced anorexia, 
weakne , exhaustion and weight 
decrease within a relatively short 
period of time. If this happens, a 
general medical evaluation, including 
liver function, should be considered

- Feel the need to stop using Stalevo; 
see section ‘Stopping treatment’.

Tell the doctor if you or your family or 
your carer notices you are developing 
addiction-like symptom  leading to 
craving for large doses of Stalevo 
and other medicines used to treat 
Parkinson’s disease.
Tell the doctor if you or your family or 
your carer notices you are developing 
urges or cravings to behave in ways that 
are unusual for you or you cannot resist 
the impulse, drive or temptation to carry 
out certain activities that could harm you 
or others. These behaviors are called 
impulse-control disorders and can 
include addictive gambling, e cessive 
eating or spending, an abnormally high 
sex drive or a preoccupation with an 
increase in sexual thoughts or feelings. 
The doctor may need to review your 
treatments.
If you are due to undergo surgery, 
please tell your doctor that you are using 
Stalevo.
Stalevo is not recommended to be 
used for treatment of extrapyramidal 
s y m p t o m s  ) e . g . ,  i n v o l u n t a r y 
movement , shaking, mu cle rigidity 
and muscle contractions( caused by 
other medicines.

Tests and follow-up
The doctor may perform some routine 
laboratory tests during long-term 
treatment with Stalevo.
Periodic evaluation of hepatic, 
hematopoietic, cardiovascular and 
renal function is recommended during 
extended treatment with Stalevo.
All patients treated with Stalevo 
should be monitored carefully for 
the development of mental changes 
)e.g., hallucinations and psychoses(, 
depression with suicidal tendencies, 
and serious antisocial behavior. In case 
any of these changes occur, refer to the 
doctor immediately.

Children and adolescents
Experience with use of Stalevo in 
children and adolescents under 18 years 
of age is limited; therefore, the medicine 
is not intended for this population.
Elderly patients
Dosage adjustment is not necessary for 
the elderly.

Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially if 
you are taking:
Do not take Stalevo if you are 
taking certain medicines for treating 
depression )combination of selective 
MAO-A and MAO-B inhibitors, or  
non-selective MAO inhibitors(.
Stalevo may increase the effects and 
side effects of certain medicines, 
including:
- Medicines u ed to treat depres ion 

such as moclobemide, amitriptyline, 
desipramine, maprotiline, venlafaxine 
and paro etine

- Rimiterol and isoprenaline, used to 
treat lung diseases

- Adrenaline, used to treat severe 
allergic reactions

- Noradrenaline, dopamine and 
dobutamine, used to treat heart 
diseases and low blood pressure

- Alpha-methyldopa, used to treat high 
blood pressure

- Apomorphine,  used to t reat 
Parkinson’s disease

The effects of Stalevo may be weakened 
by certain medicines. These include:
- Dopamine antagonists used to treat 

mental disturbances, nausea and 
vomiting

- Phenytoin, used to prevent convulsions
- Papaverine, u ed to relax the mu cles.

Stalevo may make it harder to digest 
iron. Therefore, do not take Stalevo and 
iron supplements at the same time.
After taking one of them, wait at least two 
to three hours before taking the other.
Use of Stalevo and food
Stalevo may be taken with or without 
food.
For some patients, Stalevo may not 
be well absorbed if it is taken with, or 
shortly, after a protein-rich meal )such 
as meat, fish, dairy products, seeds and 
nuts(. Consult the doctor if you think this 
applies to you.

Pregnancy
If you are pregnant or breastfeeding, if 
you thin  you may be pregnant, or are 
planning to have a baby, consult the 
doctor or pharmacist before taking the 
medicine.
Do not use Stalevo during pregnancy, 
unless the benefit to the mother 
outweighs the possible ri s to the 
unborn baby.

Breastfeeding
Do not breastfeed during treatment 
with Stalevo. Levodopa is secreted into 
breast milk.

Driving and operating machinery
Stalevo may lower your blood pressure, 
which may make you feel dizzy. 
Therefore, be particularly careful when 
you drive or when you operate any tools 
or machinery.
If you feel very sleepy, or if you 
sometimes find yourself suddenly 
falling asleep, you must avoid driving 
or engaging in any other activity that 
requires alertness )operating tools or 
machinery(. Otherwise, you put yourself 
and others at risk of serious injury or 
death.
Wait until you feel fully alert before 
driving or engaging in anything that 
requires alertness.
Important information about some 
of the ingredients of the medicine
 • The tablets contain sucrose.

 If the doctor has told you that you have 
an intolerance to certain sugars, refer 
to the doctor before taking Stalevo.

 The amount of sucrose in each tablet 
of Stalevo

 50/12.5/200 mg: 1.18 mg sucrose per 
tablet, 

 75/18.75/200 mg: 1.35 mg sucrose per 
tablet, 

 100/25/200 mg: 1.55 mg sucrose per 
tablet, 

 125/31.25/200 mg: 1.62 mg sucrose 
per tablet, 

 150/37.5/200 mg: 1.91 mg sucrose per 
tablet, 

 200/50/200 mg: 2.26 mg sucrose per 
tablet. 

• Stalevo 150/37.5/200 mg tablets 
contain 2.6 mg of sodium )the main 
component of table salt( in each 
tablet. The maximum recommended 
daily dose )10 tablets( contains 26 mg 

sodium. The amount is equivalent to 
1.3% of the maximum daily intake of 
sodium recommended in the diet of 
adults.

• Stalevo 50/12.5/200 mg tablets, 
Stalevo 75/18.75/200 mg tablets, 
Stalevo 100/25/200 mg tablet ,  
Stalevo 125/31.25/200 mg tablets, 
contain less than 23 mg of sodium 
per maximum recommended daily 
dose )10 tablets(, that is to say, they 
are considered ‘sodium-free’.

• Stalevo 200/50/200 mg tablets 
contain less than 23 mg of sodium 
per maximum recommended daily 
dose )7 tablets(, that is to say, they 
are considered ‘sodium-free’.

3. HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the preparation 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.
Dosage
The dosage and treatment regimen will 
be determined by the doctor only.
Adults and elderly:
- The doctor will tell you e actly how 

many Stalevo tablets to ta e each day.
- Do not split or break the tablet into 

smaller pieces.
- Take only one tablet each time.
- Depending on how you respond to 

treatment, the doctor will suggest a 
higher or lower dosage.

- At dosages of 50/12.5/200 mg, 
75/18.75/200 mg, 100/25/200 mg, 
125/31.25/200 mg, 150/37.5/200 mg: 
do not take more than 10 tablets per 
day.

- At a dosage of 200/50/200 mg: do not 
take more than 7 tablets per day.

Do not exceed the recommended 
dose.

Consult the doctor or pharmacist if you 
think the effect of the medicine is too 
strong or too weak, or if you experience 
side effects.
To open the bottle for the first time: 
open the cover, and then press with 
your thumb on the seal until it break  
)see picture 1(.
Picture 1

Taking more Stalevo than required
If you took an overdose or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed 
to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
In case of an overdose, you may feel 
confused or agitated, your heart rate 
may be slower or faster than normal or 
the color of your skin, tongue, eyes or 
urine may change.

If you forget to take Stalevo
Do not take a double dose to 
compensate for a forgotten tablet.
If it is more than 1 hour until the next 
dose: Take one tablet as soon as you 
remember, and the next tablet at the 
usual time.
If it is less than 1 hour until your next 
dose: Take one tablet as soon as you 
remember, wait one hour, and then take 
another tablet. After that, return to the 
usual times.
To avoid possible side effects, always 
wait at least one hour between taking 
one Stalevo tablet and the next.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.

Stopping treatment
Even if there is an improvement in your 
health condition, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the 
doctor.
In case of discontinuation of treatment, 
the doctor may need to readju t your 
other anti-Parkinson medicines, 
especially levodopa, so there will be 
sufficient control of your symptoms. 
Sudden discontinuation of Stalevo and 
other anti-Parkinson medicines may 
result in unwanted side effects.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take a 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 Stalevo 
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.
Many of the side effects can be relieved 
by adjusting the dosage.
If during the treatment with Stalevo you 
experience the following symptoms, 
refer to a doctor immediately:
• Your muscles get very rigid or jerk 

forcefully, you get tremors, agitation, 
confusion, fever, rapid pulse or wide 
fluctuations in your blood pressure. 
These can be symptoms of neuroleptic 
malignant syndrome )NMS, a rare 

evere reaction to medicines u ed 
to treat disturbances of the central 
nervous system( or rhabdomyolysis 
)a rare severe muscle disorder(.

• Allergic reaction; the signs may include 
urticaria, itching, rash, swelling of 
the face, lips, tongue or throat. This 
may cause difficulties in breathing or 
wallowing.

Very common )may affect more than 
1 in 10 patients(
• Involuntary movements )dyskinesias(
• Nausea
• Harmless reddish-brown discoloration 

of urine
• Muscle pain
• Diarrhea
Common )may affect up to 1 in 10 
patients(
• Light-headedness or fainting due 

to low blood pressure; high blood 
pressure

• Worsening of Parkinson’s symptoms, 
dizziness; drowsiness

• Vomiting; abdominal pain and 
discomfort; heartburn; dry mouth; 
constipation

• Inability to sleep; hallucinations; 
confusion; abnormal  dreams 
)including nightmares(; tiredness

• Mental changes – including problems 
with memory; anxiety and depression 
)possibly with suicidal thoughts(

• Heart or artery disease events )e.g., 
chest pain(; irregular heart rhythm

• More frequent falling
• Shortness of breath
• Increased sweating; rashes
• Muscle cramps; swelling of legs
• Blurred vision

• Anemia
• Decreased appetite; decreased weight
• Headache; joint pain
• Urinary tract infection
Uncommon )may affect up to 1 in 100 
patients(
• Heart attack
• Bleeding in the gut
• Changes in the blood cell count which 

may result in bleeding; abnormal liver 
function test results

• feeling agitated
• Psychotic symptoms
• Inflammation of the colon )colitis(
• Discolorations other than urine )e.g., 

skin, nails, hair, and sweat(
• Swallowing difficulties
• Inability to urinate
Certain side effects may be rare or 
very rare
• Convulsions
Unknown frequency )cannot be 
estimated from the available data(
Craving for large dosages of Stalevo 
beyond that required to control motor 

ymptoms, known as dopamine 
dysregulation syndrome )DDS(. Some 
patient  e perience severe abnormal 
involuntary movements )dyskinesias(, 
mood swings or other side effects after 
taking a large dosage of Stalevo.
The following side effects have also 
been reported:
• Hepatitis )inflammation of the liver(
• Itching
You may experience the following side 
effects:
• Inability to resist the impulse to perform 

an action that could be harmful, which 
may include:
- Strong impulse to  gamble 

e cessively, despite serious 
personal or family consequences

- Altered or increased sexual interest 
and behavior of significant concern 
to you or to others, for example, an 
increased sexual drive

- Uncontrollable excessive shopping 
or spending

- Binge eating )eating large amounts 
of food in a short time period( or 
compulsive eating )eating more 
food than normal and more than is 
needed to satisfy your hunger(.

Refer to a doctor if you experience any 
of these behaviors; the doctor will advise 
you as to how to manage or reduce the 
ymptoms.

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 can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on 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 link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?

Avoid poisoning! This medicine, and 
any other medicine, should be kept in 
a safe 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.
Do not use the medicine after the expiry 
date )exp. date( that appears on the 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month.
Storage conditions:
Store below 25°C.
After first opening the bottle, use within 
6 months.
Do not discard medicines in wastewater 
or a household waste bin. Ask your 
pharmacist how to dispose of medicines 
that you no longer use. These measures 
will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredients, the 
medicine also contains:
Tablet:
Mannitol, maize starch, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium 
stearate
Tablet coating:
Hypromellose, titanium dioxide, 
sucrose, magnesium stearate, glycerol 
85%, red iron oxide, polysorbate 80, 
yellow iron oxide
Yellow iron oxide is not found in tablets 
of the following dosages:
75/18.75/200 mg, 125/31.25/200 mg, 
200/50/200 mg

What the medicine looks like and the 
contents of the package

Stalevo 50/12.5/200 mg:
A brownish-red to grayish-red colored, 
round, convex, un cored tablet, mar ed 
with LCE 50 on one side.

Stalevo 75/18.75/200 mg:
A light brownish-red colored, oval, 
unscored tablet, marked with LCE 75 
on one side.

Stalevo 100/25/200 mg:
A brownish-red to grayish-red colored, 
oval, unscored tablet, marked with LCE 
100 on one side.

Stalevo 125/31.25/200 mg:
A light brownish-red colored, oval, 
unscored tablet, marked with LCE 125 
on one side.

Stalevo 150/37.5/200 mg:
A brownish-red to grayish-red colored, 
elongated-ellipse, unscored tablet, 
marked with LCE 150 on one side.

Stalevo 200/50/200 mg:
A dar  brownish-red colored, oval, 
unscored tablet, marked with LCE 200 
on one side.

Package sizes: A bottle that contains 10 
or 30 or 100 tablets.
Not all package sizes are marketed.

License holder and address: Inovamed 
Pharma Ltd., P.O.B. 2349, Bnei Brak 
5112202.

Manufacturer and address: Orion 
Corporation, Espoo, Finland.

Revised in April 2024.

Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Stalevo 50/12.5/200 mg:
132 34 31105
Stalevo 75/18.75/200 mg:
144 30 32962
Stalevo 100/25/200 mg:
132 35 31106
Stalevo 125/31.25/200 mg:
144 31 32963
Stalevo 150/37.5/200 mg:
132 36 31107
Stalevo 200/50/200 mg:
141 94 31768

http://www.health.gov.il

