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

فينتورا 100 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 100 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 100 microgram

فينتورا 600 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 600 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 600 microgram

فينتورا 200 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 200 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 200 microgram

فينتورا 800 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 800 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 800 microgram

فينتورا 400 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 400 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 400 microgram

مواد غير فعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، أنظر الفقرة 2 ـ "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية،  نهايتها قبل إستعمالك  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

هذا الدواء غير مخصص للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.
بالإضافة للنشرة، تتوفر لمستحضر فينتورا بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. هذه البطاقة تحتوي على معلومات هامة حول 
الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ فينتورا والتصرف وفقها. يجب قراءة بطاقة المعلومات حول 

الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال الدواء. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

المخدرات(  المركزي )بما في ذلك  العصبي  للجهاز  البنزوديازيپينات، أدوية أخرى مثبطة  أدوية من فصيلة  الدواء مع  تناول هذا  إن 
أو الكحول قد يؤدي إلى الشعور بميل شديد للنوم، صعوبات في التنفس )تثبيط تنفسي(، سبات وموت.

قد تؤدي الأدوية من فصيلة أفيونيات المفعول إلى الإدمان، خاصة بالإستعمال المطول، ومن المحتمل إساءة إستعمالها وأن تسبب 
فرط الجرعة الدوائية. إن رد الفعل لفرط الجرعة الدوائية يمكن أن يتمثل بتنفس بطيء لا بل حدوث وفاة.

تأكد من معرفتك لإسم الدواء، العيار الدوائي الذي تتناوله، وتيرة الإعطاء، فترة العلاج، الأعراض الجانبية والمخاطر المحتملة. 
معلومات إضافية عن خطورة التعلق والإدمان بالإمكان إيجادها في الرابط:

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج الألم الإختراقي لدى كبار مرضى بالسرطان، الذين يتعالجون حالياً بشكل دائم بأدوية أخرى أفيونية المفعول لألم السرطان المستمر )المزمن(.

إن الألم الإختراقي هو ألم إضافي ومفاجئ الذي يظهر بالرغم من إستعمالك الدائم لدواء أفيوني المفعول لتسكين الآلام.
الفصيلة العلاجية: مسكنات آلام أفيونية المفعول.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كودئين، فنتانيل،  المستمر )مثل  الألم  على  للسيطرة  المفعول  أفيونية  الآلام  الأقل، مسكنات  على  أسبوع  يومي، لمدة  بشكل  تستعمل  لا  كنت   ●
هيدرومورفون، مورفين، أوكسيكودون، پيتيدين(. إذا كنت لا تستعمل بشكل دائم مسكنات آلام أفيونية المفعول، فيمنع عليك إستعمال فينتورا 

لأن ذلك قد يزيد من الخطورة بأن يصبح التنفس بطيئاً و/أو سطحياً بشكل خطير أو حتى لتوقف التنفس.
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة فنتانيل أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 ـ "معلومات إضافية"(.  ●

كنت تعاني من صعوبات خطيرة في التنفس أو من أمراض رئوية إنسدادية خطيرة.  ●
كنت تعاني من ألم قصير الأمد الذي هو ليس ألم إختراقي.  ●

.)sodium oxybate( كنت تتناول دواء يحتوي على صوديوم أوكسيبات  ●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

عليك الإستمرار في تناول الدواء المخصص لتسكين ألم السرطان المستمر أثناء إستعمال فينتورا.
أثناء فترة العلاج بـ فينتورا لا يجوز إستعمال أدوية أخرى حاوية على فنتانيل وصفت لك في الماضي لتسكين الألم الإختراقي. إذا كانت بحوزتك 

أدوية كهذه فعليك إستشارة الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجتها.
قم بتخزين هذا الدواء في مكان آمن وإحفظه بحيث لا يكون بمتناول الأشخاص الآخرين. لمعلومات إضافية، أنظر الفقرة 5 – "كيفية تخزين الدواء؟". 

إذا: قبل العلاج بـ فينتورا، إحك للطبيب 
لم تحدد بعد الجرعة الدوائية المثلى للدواء أفيوني المفعول المخصص لتسكين ألم السرطان المستمر.  ●

كنت تعاني من أي حالة قد تؤثر على الجهاز التنفسي الخاص بك )مثل الربو، صفير، أو ضيق التنفس(.  ●
وجدت لديك إصابة في الرأس.  ●

وجد لديك نبض بطيء بشكل شاذ أو مشاكل أخرى في القلب.  ●
وجدت لديك مشكلة في الكبد أو في الكلى، نظراً لأن هذه الأعضاء تؤثر على مسيرة تفكيك الدواء في جسمك.  ●

وجدت لديك قلة في السوائل في الدورة الدموية أو إنخفاض في ضغط الدم.  ●
تجاوزت عمر 65 سنة ـ من الجائز أن تحتاج لجرعة دوائية منخفضة أكثر وكل زيادة للجرعة الدوائية تفحص بحذر من قبل طبيبك.  ●

كنت تعاني من مشاكل في القلب، خاصة من نبض بطيء.  ●
من  يزيد  أن  يمكن  البنزوديازيپينات  إستعمال  الأدوية"(. إن  بين  الفقرة 2 تحت "التداخلات/التفاعلات  البنزوديازيپينات )أنظر  تستعمل  كنت   ●

إحتمالية ظهور أعراض جانبية خطيرة بما في ذلك الوفاة.
كنت تستعمل أدوية مضادة للإكتئاب أو أدوية مضادة للذهان )مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين الإنتقائية ]SSRIs[، مثبطات إعادة إمتصاص   ●
بين  الفقرة 2 تحت "التداخلات/التفاعلات  أوكسيداز ]MAO inhibitors[ ـ أنظر  مونوأمين  والنورإپينفرين ]SNRIs[، مثبطات  السيروتونين 
الحياة  خطراً على  تشكل  قد  التي  السيروتونين، حالة  متلازمة  إلى  أن يؤدي  فينتورا يمكن  الأدوية سوية مع  إستعمال هذه  الأدوية"(. إن 

)أنظر الفقرة 2 تحت "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
عانيت في الماضي من قصور الغدتين الكظريتين، حالة لا تنتج فيها الغدتين الكظريتين هورمونات كافية، أو من نقص في الهورمونات الجنسية   ●

)نقص في الأندروجينات( عند إستعمال مستحضرات أفيونية المفعول )أنظر الفقرة 4 تحت "أعراض جانبية خطيرة"(.
بالغت بإستخدام أو كنت متعلقاً بالأفيونيات أو بكل دواء آخر، بالكحول أو بالمخدرات غير القانونية.  ●

كنت تشرب الكحول )أنظر الفقرة 2 تحت "إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول"(.  ●
إستشر طبيبك خلال فترة إستعمال الدواء إذا:

كنت تقاسي من ألم أو من حساسية زائدة للألم )فرط الحس بالألم( الذي لا يستجيب لمقدار دوائي أكبر من الدواء بحسب ما حُدد من قبل طبيبك.  ●
كنت تقاسي مزيجاً من الأعراض التالية: غثيان، تقيؤ، إنخفاض حاد في الشهية للطعام، إرهاق، ضعف، دوار وضغط دم منخفض. إن مزيج هذه   ●
الكظريتين ما  الغدتين  الكظرية، حالة لا تنتج فيها  الغدة  المسماة قصور  الحياة  التي قد تشكل خطراً على  أن يدل على حالة  الأعراض من شأنه 

يكفي من الهورمونات.
كنت تقاسي من إضطرابات في النوم تتعلق بالتنفس ـ قد يؤدي فينتورا إلى إضطرابات في النوم تتعلق بالتنفس مثل صعوبة التنفس أثناء النوم   ●
)إنقطاع التنفس ـ apnea( وإلى إنخفاض نسب الأكسجين في الدم )hypoxemia(. الأعراض يمكن أن تشمل إنقطاع في التنفس أثناء النوم، 
بهذه  أو شخصاً آخر  أنت  النهار. إذا لاحظت  للنوم خلال  ميل مفرط  أو  النوم  على  الحفاظ  في  التنفس، صعوبة  في  ليلاً جراء ضيق  الإستيقاظ 

الأعراض، توجه إلى طبيبك. من الجائز أن يدرس طبيبك خفض المقدار الدوائي من الدواء. 
الإستعمال طويل الأمد وتحمّل الدواء

يحتوي هذا الدواء على فنتانيل وهو دواء أفيوني المفعول. إن الإستعمال المتكرر لمسكنات الآلام أفيونية المفعول قد يجعل الدواء أقل نجاعة )تعتاد 
عليه، وهي ظاهرة تُسمى تحمّل الأدوية(. وقد تصبح أيضاً أكثر حساسية للألم أثناء إستعمال فينتورا. تُعرف هذه الظاهرة بإسم فرط التألمّ. زيادة 
نجاعة،  أقل  الدواء أصبح  أن  أيضاً. إذا لاحظت  تكون ضارة  قد  الوقت، ولكنها  من  ما  لفترة  الألم  تقليل  في  تساعد  قد  فينتورا  الدوائي من  المقدار 

إستشر الطبيب. سيقرر الطبيب ما إذا كان من الأفضل زيادة المقدار الدوائي أو تقليل إستعمال فينتورا تدريجياً. 
التعلق والإدمان

يشكل خطراً  مفرط  دوائي  مقدار  إلى  يؤدي  قد  والإدمان، مما  الإستعمال  أيضاً لفرط  يسبب  التعلقّ، وقد  يسبب  لـ فينتورا  المتكرر  الإستعمال 
يجعلك  أن  الإستعمال. يمكن  من  أطول  ومدة  أكثر  مرتفع  دوائي  مقدار  مع  هذه  الجانبية  للأعراض  الخطورة  تزداد  أن  الحياة. يمكن  على 
إستعماله.  إلى  تحتاج  وتيرة  بأي  أو  إستعماله  إلى  تحتاج  الدواء الذي  مقدار  في  التحكم  قادراً على  تعد  لم  وكأنك  تشعر  الإدمان  أو   التعلق 
الإدمان من  أو  التعلقّ  الألم. تختلف خطورة  الدواء، حتى عندما لا يساعدك إستعماله في تخفيف  إلى الإستمرار في إستعمال  أنك بحاجة  قد تشعر 

شخص لآخر. قد تكون أكثر عرضة لخطورة التعلقّ بـ أو الإدمان على فينتورا إذا:
أنت أو أي فرد من عائلتك قد أفرط في الإستعمال أو أدمن على الكحول، أدوية بوصفة طبية أو المخدرات غير القانونية )"الإدمان"(.  ●

كنت تدخن.  ●
توجد لديك مشاكل مزاجية )إكتئاب، قلق أو إضطراب في الشخصية( أو تم علاجك من قبل طبيب نفسي من أمراض عقلية أخرى.  ●

إذا لاحظت أيًا من العلامات التالية أثناء إستعمال فينتورا، فقد يكون ذلك علامة على أنك أصبحت متعلقاً أو مدمناً على الدواء:
عليك إستعمال الدواء لفترة أطول من الموصى بها من قبل الطبيب.  ●

عليك إستعمال أكثر من المقدار الدوائي الموصى به.  ●
أنت تستعمل الدواء لأسباب مختلفة عن تلك التي تم وصفه لها، على سبيل المثال، 'للحفاظ على الهدوء' أو 'لمساعدتك على النوم'.   ●

يتبع ⇐

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

תופעות הלוואי החמורות ביותר כוללות נשימה שטחית, לחץ דם נמוך והלם )shock(. בדומה לתרופות אחרות   ●
המכילות פנטניל, פנטורה עלולה לגרום לבעיות נשימה חמורות העלולות לגרום למוות. אם אתה חש עייפות 
קיצונית או סובל מנשימה איטית ו/או שטחית עליך או על מי שמטפל בך לפנות מייד לרופא ולהזעיק טיפול רפואי 

דחוף. 
יש לפנות לרופא מייד במידה ואתה חש בשילוב של התסמינים הבאים:  ●

בחילה, הקאה, ירידה קיצונית בתיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם נמוך. כאשר תסמינים אלה מופיעים יחד   
הם יכולים להצביע על מצב העלול לסכן חיים שנקרא אי-ספיקה של יותרת הכליה, מצב בו בלוטות יותרת הכליה אינן 

מייצרות מספיק הורמונים.
תופעות לוואי נוספות

תופעות שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ- 1 מתוך 10 מטופלים(
סחרחורת, כאב ראש.  ●

הרגשת בחילה, הקאה.  ●
תופעות הקשורות למיקום הטבליה בפה: כאב, כיב, גירוי, דימום, חוסר תחושה, אדמומיות, נפיחות או כתמים.  ●

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד ל- 1 מתוך 10 מטופלים(
הרגשת חרדה או בלבול, דיכאון, נדודי שינה.  ●

טעם שונה, ירידה במשקל.  ●
ישנוניות, טשטוש, עייפות יתר, חולשה, מיגרנה, חוסר תחושה, נפיחות של הידיים או הרגליים, תסמיני גמילה מהתרופה   ●
)יכולים להתבטא בתופעות הלוואי הבאות: בחילה, הקאה, שלשול, חרדה, צמרמורות, רעד וזיעה(, רעידות, נפילות, 

צמרמורות.
עצירות, דלקת בפה, יובש בפה, שלשול, צרבת, חוסר תיאבון, כאב בטן, חוסר נוחות בקיבה, קשיי עיכול, כאב שיניים,   ●

פטרת הפה.
גירוד, הזעת יתר, פריחה.  ●

קוצר נשימה, כאב גרון.  ●
ירידה בתאי הדם הלבנים, ירידה בתאי הדם האדומים, ירידה או עלייה בלחץ הדם, דופק מהיר וחריג.  ●

כאבי שרירים, כאב גב.  ●
עייפות.  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד ל- 1 מתוך 100 מטופלים(
כאב גרון.  ●

ירידה בתאי הדם המסייעים בתהליך קרישת הדם.   ●
הרגשה של התרוממות רוח, עצבנות, תחושה משונה, תחושת מתח, תחושה של איטיות בתנועה או תנועה עצבנית,   ●
 ראיית או שמיעת דברים שאינם קיימים )הזיות(, ירידה במודעות, שינוי במצב הנפשי, אי התמצאות, חוסר ריכוז, 

בעיות בשיווי משקל, תחושת סחרור, בעיות בדיבור, צלצולים באוזניים, אי נוחות באוזן.
הפרעות או טשטוש בראייה, עיניים אדומות.  ●

דופק איטי חריג, גלי חום.  ●
קשיי נשימה חמורים, הפרעות נשימה בשינה.  ●

אחת או יותר מהבעיות הבאות בפה: כיב, חוסר תחושה, אי נוחות, שינוי בצבע, הפרעה בתפקוד הרקמה הרכה, הפרעה   ●
בתפקוד הלשון, כאב או שלפוחיות או כיבים בלשון, כאב חניכיים, שפתיים סדוקות, בעיות בשיניים.

דלקת בוושט, שיתוק במעיים, הפרעה בתפקוד כיס המרה.  ●
זיעה קרה, נפיחות בפנים, גירוי כללי, נשירת שיער, עווית שריר, חולשת שריר, הרגשה לא טובה, חוסר נוחות בחזה,   ●

צימאון, הרגשת קור, הרגשת חום, קושי בהטלת שתן. 
תחושת מחלה כללית.  ●

הסמקה.  ●
תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד ל- 1 מתוך 1,000 מטופלים(

הפרעות חשיבה, הפרעות תנועה.  ●
שלפוחיות בפה, שפתיים יבשות, הצטברות של מוגלה תת-עורית בפה.  ●

חוסר טסטוסטרון, תחושה מוזרה בעין, ראיית הבזקי אור, ציפורניים שבירות.  ●
תגובות אלרגיות כגון פריחה, אדמומיות, נפיחות בשפתיים ובפנים, אלרגיה עורית )סרפדת(.  ●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
אובדן הכרה, הפסקת נשימה, עוויתות.  ●

חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגן(.  ●
תלות בתרופות )התמכרות(. ראה סעיף 2 – ״לפני השימוש בתרופה״.  ●

שימוש יתר בתרופות. ראה סעיף 2 – ״לפני השימוש בתרופה״.  ●
סבילות לתרופה. ראה סעיף 2 – ״לפני השימוש בתרופה״.  ●

הזיות )התסמינים יכולים לכלול שילוב של אי-שקט, חוסר מנוחה, חוסר התמצאות, בלבול, פחד, ראייה או שמיעה של   ●
דברים שאינם קיימים, הפרעת שינה, סיוטים(.

שימוש ממושך בפנטניל במהלך ההיריון עלול לגרום לתסמיני גמילה ביילוד אשר עלולים להיות מסכני חיים )ראה סעיף   ●
2 תחת ״היריון והנקה״(.

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

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

על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
אחסן תרופה זאת במקום בטוח ושמור שלאנשים אחרים אין גישה אליו. התרופה יכולה לגרום לנזק חמור ולהיות קטלנית   ●

לאנשים שעלולים לקחת תרופה זו בטעות, או בכוונה כאשר היא לא נרשמה עבורם.
ילדים  וטווח ראייתם של  ידם  וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  זו  מנע הרעלה! תרופה   ● 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. החומר משכך הכאב בפנטורה הינו חזק מאוד ועלול לסכן חיים אם נלקח בטעות 

על-ידי ילדים ו/או תינוקות. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון   ●

של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 25ºC. יש לשמור באריזה המקורית, על מנת להגן מפני לחות.  ●

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו   ●
יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם

mannitol, sodium hydrogen carbonate, citric acid, sodium carbonate, sodium starch glycolate )type A(, 
magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
פנטורה 100 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצידה האחד הטבעה של ״C״, ובצידה השני 

הטבעה של הספרה ״1״. 
פנטורה 200 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצידה האחד הטבעה של ״C״, ובצידה השני 

הטבעה של הספרה ״2״.
פנטורה 400 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצידה האחד הטבעה של ״C״, ובצידה השני 

הטבעה של הספרה ״4״.
פנטורה 600 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצידה האחד הטבעה של ״C״, ובצידה השני 

הטבעה של הספרה ״6״.
פנטורה 800 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצידה האחד הטבעה של ״C״, ובצידה השני 

הטבעה של הספרה ״8״.
הטבליות ארוזות בבליסטרים, כל אריזה מכילה 4 או 28 טבליות.

ייתכן ולא כל סוגי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו

טבע ישראל בע״מ, 
רח׳ דבורה הנביאה 124, תל אביב.

שם היצרן וכתובתו
צפאלון LLC, ווסט צ׳סטר, פנסילבניה, ארה״ב.

נערך באפריל 2024.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

פנטורה 100 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.90.34050
פנטורה 200 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.91.34051
פנטורה 400 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.92.34052
פנטורה 600 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.93.34053
פנטורה 800 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.94.34054

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

מה לעשות אם מישהו בטעות לקח פנטורה
אם אתה חושב שמישהו נטל בטעות פנטורה יש לפנות לעזרה רפואית באופן מיידי. השתדל לשמור על האדם ער עד 

להגעת עזרה רפואית.
אם מישהו נטל בטעות פנטורה, תופעות הלוואי שעשויות להופיע זהות למתואר בסעיף 3 תחת ״אם נטלת בטעות מינון 

גבוה יותר״.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

שימוש בו-זמני בפנטורה ובתרופות הרגעה כמו בנזודיאזפינים או תרופות דומות מעלה את הסיכון לישנוניות, קשיים בנשימה   ●
)דיכוי נשימתי(, תרדמת ועלול להיות מסכן חיים. מסיבה זו, שימוש בו-זמני צריך להילקח בחשבון רק כאשר אפשרויות טיפול 

אחרות אינן אפשריות.
עם זאת, אם הרופא שלך רושם לך פנטורה יחד עם תרופות הרגעה, המינון ומשך הטיפול המשולב יוגבל על-ידי הרופא   

שלך.
ספר לרופא על כל תרופות ההרגעה שאתה נוטל )לדוגמה כדורי שינה, תרופות לטיפול בחרדה, תרופות מסוימות לטיפול   ●
בתגובות אלרגיות ]אנטי-היסטמינים[ או תרופות הרגעה אחרות( ועקוב באופן צמוד אחר ההמלצה של הרופא שלך. 
מומלץ שתסביר לחברים ולקרובים שלך איך לזהות את הסימנים והתסמינים שתוארו לעיל. צור קשר עם הרופא שלך 

כאשר אתה חווה תסמינים כאלה. 
תרופות מסוימות להרפיית שרירים, לדוגמה בקלופן, דיאזפם )ראה גם סעיף 2 תחת ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש   ●

בתרופה״(.
תרופות המשפיעות על תהליך פירוק פנטורה בגוף, כגון ריטונאביר, נלפינאביר, אמפרנאביר, ופוסאמפרנאביר )לטיפול   ●
בזיהום HIV(, תרופות אחרות מסוג מעכבי אנזים CYP3A4 כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול, או פלוקונאזול )לטיפול 
בזיהומים פטרייתיים(, טרולינדומיצין, קלאריתרומיצין, או אריתרומיצין )אנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים חיידקיים(, 

אפרפיטנט )לטיפול בבחילה קשה(, דילטיאזם וורפמיל )תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה או מחלות לב(.
תרופות מסוג מעכבי אנזים מונואמין אוקסידאז )MAO inhibitors( )לטיפול בדיכאון( או אם השתמשת בתרופות אלו   ●

בשבועיים האחרונים.
תרופות מסוימות לטיפול בכאבים חזקים המשתייכות לקבוצת partial opioid agonist/antagonists כגון בופרנורפין,   ●
נלבופין, ופנטזוצין )תרופות לטיפול בכאב(. אתה עלול לחוש תסמיני גמילה )בחילה, הקאה, שלשול, חרדה, צמרמורת, 

רעד וזיעה( תוך כדי השימוש בתרופות אלו.
משככי כאבים מסוימים לטיפול בכאבים עצביים )גאבאפנטין ופרגאבאלין(.  ●

הסיכון לתופעות לוואי גובר אם אתה נוטל תרופות מסוימות כגון תרופות נוגדות דיכאון או תרופות אנטי-פסיכוטיות.   ●
תגובה בין-תרופתית עלולה להתרחש עם פנטורה, דבר הגורם לשינויים במצב הרוח )כגון אי-שקט, הזיות, תרדמת(, 
ותופעות אחרות כגון עלייה בחום הגוף מעל 38ºC, דופק לב מואץ, לחץ דם בלתי יציב, רפלקסים מוגברים, קישיון 
שרירים, חוסר קואורדינציה ו/או תופעות במערכת העיכול )כגון בחילה, הקאה, שלשול(. הרופא ישקול אם פנטורה 

מתאימה לך.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול פנטורה לפני או אחרי, אבל לא תוך כדי, ארוחות. בטרם נטילת פנטורה ניתן לשתות מעט מים על מנת להרטיב   ●
את הפה שלך, אך אין לשתות או לאכול תוך כדי נטילת פנטורה.

יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בתקופת השימוש בפנטורה מאחר שהוא עלול להשפיע על תהליך פירוק פנטורה   ●
בגוף.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות אלכוהול בתקופת השימוש בפנטורה, מאחר שזה עלול להגביר את הסיכוי של תופעות לוואי חמורות, כולל   ●

מוות.
היריון והנקה

אם את בהיריון, מניקה, חושבת שאת בהיריון, או שוקלת להיכנס להיריון, יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש 
בתרופה.

היריון
אל תשתמשי בפנטורה בתקופת ההיריון אלא לאחר היוועצות ברופא שלך.

אם נעשה שימוש בפנטורה לזמן ממושך במהלך ההיריון, יש סיכון לתסמיני גמילה ביילוד שעלולים לסכן את חייו אם לא 
יזוהו ויטופלו על-ידי הרופא.

אל תשתמשי בפנטורה בזמן הלידה מאחר שפנטניל )החומר הפעיל( עלול לגרום לדיכוי מערכת הנשימה של התינוק הנולד.
הנקה

פנטניל עלול להיות מופרש לחלב האם ועל כן עלול לגרום לתופעות לוואי בתינוק היונק. אל תשתמשי בפנטורה אם את 
מניקה. אין להתחיל בהנקה במשך 5 ימים לפחות מנטילת המנה האחרונה של פנטורה.

נהיגה ושימוש במכונות
עליך להיוועץ ברופא שלך על מנת לקבוע האם תוכל לנהוג או להפעיל מכונות לאחר נטילת פנטורה. אין לנהוג או להפעיל 
מכונות אם אתה מנומנם או שיש לך סחרחורת, טשטוש או כפילות ראייה, או אם אתה מתקשה להתרכז. חשוב שתדע איך 

אתה מגיב לשימוש בפנטורה לפני נהיגה או הפעלת מכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

פנטורה 100 מק״ג:
תרופה זו מכילה 10 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי של מלח בישול/שולחן( בכל טבליה.

כמות זו שוות-ערך ל- 0.5% מהצריכה המירבית המומלצת ליום של נתרן למבוגר. 
פנטורה 200 מק״ג, 400 מק״ג, 600 מק״ג, 800 מק״ג:

תרופה זו מכילה 20 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי של מלח בישול/שולחן( בכל טבליה.
כמות זו שוות-ערך ל- 1% מהצריכה המירבית המומלצת ליום של נתרן למבוגר.

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

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
לפני תחילת הטיפול ובאופן קבוע במהלך הטיפול, הרופא ידון איתך גם על מה אתה יכול לצפות משימוש בפנטורה, 
מתי וכמה זמן עליך לקחת את התרופה, מתי לפנות לרופא ומתי עליך להפסיק את התרופה )ראה גם סעיף 2 – ״לפני 

השימוש בתרופה״(.
מינון ותדירות נטילת התרופה

עם תחילת הטיפול בפנטורה, הרופא יקבע בעזרתך את המינון המתאים להקלה על הכאב המתפרץ. חשוב מאוד להקפיד 
על הוראות השימוש בפנטורה כפי שניתנות לך על-ידי הרופא שלך. המינון ההתחלתי הוא 100 מק״ג )מיקרוגרם(. במהלך 
קביעת המינון המתאים עבורך, הרופא עשוי לתת לך יותר מטבליה אחת לאירוע בודד של כאב מתפרץ. אם אינך חש 
בהקלה בכאב המתפרץ תוך 30 דקות, יש להשתמש בטבליית פנטורה נוספת אחת בלבד במשך תקופת התאמת המינון.

ככלל, לאחר מציאת המינון המתאים עבורך יש ליטול טבליה אחת לכל אירוע של כאב מתפרץ. 
במהלך הטיפול הצורך שלך בשיכוך כאבים עשוי להשתנות. ייתכן שיהיה צורך במינונים גבוהים יותר. אם נטלת טבליה 

אחת ואין הקלה בכאב המתפרץ תוך 30 דקות, השתמש בטבליה נוספת אחת בלבד של פנטורה.
יש להיוועץ ברופא שלך אם אינך חש בהקלה בכאב המתפרץ עם המינון של פנטורה שנקבע עבורך. הרופא שלך ישקול 

אם לשנות את המינון.
יש להמתין 4 שעות לפחות בטרם נטילת פנטורה פעם נוספת לטיפול בכאב מתפרץ.

יש לספר מייד לרופא שלך אם אתה משתמש בפנטורה בתדירות של יותר מ- 4 פעמים ביום, מאחר שייתכן שיהיה צורך 
בשינוי משטר המינון שלך. הרופא עשוי לשנות את הטיפול לכאב המתמשך; אחרי השגת שליטה בכאב המתמשך שלך, 
ייתכן שהרופא ישקול לשנות את מינון הפנטורה. אם הרופא שלך חושד שפיתחת רגישות מוגברת לכאב )היפראלגזיה( 
שקשורה לפנטורה, ייתכן שהוא ישקול הפחתה במינון של פנטורה )ראה סעיף 2 תחת ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה״(. כדי להשיג את ההקלה היעילה ביותר, עליך לספר לרופא שלך על הכאב שלך וכיצד פנטורה מועילה עבורך, 

על מנת לאפשר את שינוי המינון במידת הצורך. 
אין לשנות את המינונים של פנטורה או של תרופות משככות הכאב האחרות שלך על דעת עצמך. כל שינוי במינון חייב 

להיות רשום ומנוטר על-ידי הרופא שלך. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם אינך בטוח במינון המתאים, או אם יש לך שאלות הקשורות לנטילת התרופה, עליך לפנות לרופא שלך.
צורת מתן

טבליות פנטורה הינן טבליות למתן דרך ריריות חלל הפה. לאחר מיקום הטבליה בתוך חלל הפה, הטבליה נמסה והתרופה 
נספגת דרך רירית הפה אל תוך מערכת הדם. צורת מתן זו מאפשרת ספיגה מהירה המסייעת להקלה בכאב המתפרץ.

אופן הנטילה
יש לפתוח את אריזת הבליסטר רק אם אתה מוכן ליטול את הטבליה. יש   ●

להשתמש בטבליה מייד לאחר הוצאתה מהבליסטר.
הפרד אחת מיחידות הבליסטר ממגש הבליסטרים על-ידי קריעה במקומות   ●

המנוקבים.
כופף את יחידת הבליסטר לאורך הקו בהתאם לסימון.  ●

קלף את גב הבליסטר על מנת לחשוף את הטבליה. אין לנסות לדחוף את   ●
הטבליה דרך הבליסטר – זה עלול לפגום בטבליה.

חלץ את הטבליה מיחידת הבליסטר והנח אותה מייד ובעודה שלמה, קרוב   ●
לשן הטוחנת בין החניכיים והלחי )ראה ציור(. לחלופין הרופא עשוי להמליץ לך 

לשים את הטבליה מתחת ללשון.
אין לנסות לרסק או לחצות את הטבליה.  ●

אין לנגוס, למצוץ, ללעוס או לבלוע את הטבליה מאחר וזה יגרום לירידה   ●
בהשפעת התרופה להקלה בכאב לעומת נטילת הטבליה בהתאם להנחיות.
יש להשאיר את הטבליה בין הלחי לחניכיים עד להתמוססותה – בדרך כלל   ●

נמשך כ- 25-14 דקות.
תיתכן תחושת בעבוע עדינה בין הלחי והחניכיים במהלך התמוססות הטבליה.  ●

אם אתה חש גירוי ניתן להחליף את מיקום הטבליה על החניכיים.  ●
לאחר 30 דקות אם נשארו חלקים מהטבליה לאחר ההמסה, ניתן לבלוע   ●

אותם עם כוס מים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

תופעות הלוואי השכיחות ביותר הן הרגשת נמנום, חולי, או סחרחורת. אם תתחיל לחוש סחרחורת חזקה או עייפות קיצונית   ●
בטרם התמוססות הטבליה במלואה, עליך לשטוף את הפה עם מים ולירוק מייד את חלקי הטבליה שנותרו אל תוך הכיור 

או אל השירותים.
תופעת לוואי חמורה של פנטורה היא נשימה איטית ו/או שטחית. הדבר עלול להתרחש במקרה של מינון גבוה של פנטורה   ●
או בעת נטילת כמות גדולה של פנטורה. במקרים חמורים, נטילת מינון גבוה עלולה לגרום לתרדמת )קומה(. אם אתה 

מרגיש מאוד מסוחרר, עייפות קיצונית או נשימות שטחיות, עליך להשיג עזרה רפואית מיידית.
מנת יתר עלולה לגרום גם להפרעה מוחית המכונה לויקואנצפלופתיה רעילה.  ●

אם שכחת ליטול את התרופה
אם הכאב המתפרץ עדיין נמשך, עליך ליטול פנטורה כפי שנרשם על-ידי הרופא שלך. אם הכאב המתפרץ נעלם אל תיטול 

פנטורה עד להופעה חוזרת של כאב מתפרץ. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
עליך להפסיק את נטילת התרופה אם אינך חש בכאב מתפרץ. לעומת זאת, עליך להמשיך וליטול את משכך הכאבים 
האופיואידי הרגיל שלך על מנת לטפל בכאב הסרטן המתמשך, על פי המלצת הרופא שלך. בעת הפסקת נטילת פנטורה 
אתה עלול לחוש תסמיני גמילה הדומים לתופעות הלוואי של פנטורה )ראה בסעיף 4 ״תופעות לוואי״ תחת תיאור ״תסמיני 
גמילה מהתרופה״(. אם אתה חש בתסמיני גמילה או אם יש לך ספק לגבי הרגעת הכאבים שלך, עליך להיוועץ ברופא, 

הרופא ישקול אם לרשום לך תרופה המקלה או מפסיקה את תסמיני הגמילה.

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

פנטורה® 100 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 100 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 100 microgram

פנטורה® 600 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 600 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 600 microgram

פנטורה® 200 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 200 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 200 microgram

פנטורה® 800 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 800 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 800 microgram

פנטורה® 400 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 400 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 400 microgram

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 – 
״מידע נוסף״.

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 מצבם הרפואי 
דומה.

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
בנוסף לעלון, לתכשיר פנטורה קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך 
לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בפנטורה ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי למטופל 

ובעלון לצרכן טרם תחילת השימוש בתרופה. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, תרופות אחרות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית 
)כולל סמים( או אלכוהול עלולה לגרום לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ומוות.

תרופות ממשפחת האופיואידים עלולות לגרום להתמכרות, בעיקר בשימוש ממושך, והינן בעלות פוטנציאל לשימוש 
לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה להתבטא בנשימה איטית ואף לגרום למוות. 

ודא כי הינך מכיר את שם התרופה, המינון שהינך לוקח, תדירות המתן, משך הטיפול, תופעות הלוואי והסיכונים 
הפוטנציאליים.

מידע נוסף אודות הסיכון לתלות ולהתמכרות ניתן למצוא בקישור:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בכאב מתפרץ במבוגרים חולי סרטן, המטופלים כבר בקביעות בתרופות אופיואידיות אחרות לכאב סרטן מתמשך 

)כרוני(. 
כאב מתפרץ הינו כאב נוסף ופתאומי המופיע למרות שהינך משתמש באופן קבוע בתרופה אופיואידית לשיכוך כאבים.

קבוצה תרפויטית: משככי כאבים אופיואידים.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אינך נוטל באופן יומיומי, למשך שבוע לפחות, משככי כאבים אופיואידים לשליטה בכאב מתמשך )למשל קודאין,   ●
פנטניל, הידרומורפון, מורפין, אוקסיקודון, פתידין(. אם אינך נוטל משככי כאבים אופיואידים באופן קבוע, אסור לך 
להשתמש בפנטורה כיוון שזה עלול להעלות את הסיכון לכך שהנשימה תהיה איטית ו/או שטחית באופן מסוכן או 

אפילו להפסקת נשימה.
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פנטניל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 – ״מידע   ●

נוסף״(.
אתה סובל מקשיי נשימה חמורים או ממחלות ריאה חסימתיות חמורות.   ●

אתה סובל מכאב קצר טווח שאינו כאב מתפרץ.   ●
.)sodium oxybate( אתה נוטל תרופה שמכילה נתרן אוקסיבאט  ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
עליך להמשיך ליטול את התרופה המיועדת לשיכוך כאב הסרטן המתמשך תוך כדי השימוש בפנטורה.

בתקופת הטיפול בפנטורה אין להשתמש בתרופות אחרות המכילות פנטניל אשר נרשמו לך בעבר לשיכוך כאב מתפרץ. 
אם ברשותך תרופות כאלה עליך להיוועץ ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן צורך.

אחסן תרופה זאת במקום בטוח ושמור שלאנשים אחרים אין גישה אליו. למידע נוסף ראה סעיף 5 – ״איך לאחסן את 
התרופה?״.

לפני הטיפול בפנטורה, ספר לרופא אם:
טרם נמצא המינון המיטבי של התרופה האופיואידית המיועדת לשיכוך כאב הסרטן המתמשך.  ●

אתה סובל מכל מצב העלול להשפיע על מערכת הנשימה שלך )כגון אסתמה, צפצופים, או קוצר נשימה(.  ●
יש לך פגיעת ראש.  ●

יש לך דופק איטי באופן חריג או בעיות לב אחרות.  ●
יש לך בעיה בכבד או בכליות, מאחר שאיברים אלה משפיעים על תהליך פירוק התרופה בגופך.  ●

יש לך מיעוט נוזלים במחזור הדם או לחץ דם נמוך.  ●
גילך מעל 65 שנים – ייתכן שתזדקק למינון נמוך יותר וכל עלייה במינון תיבדק בזהירות על-ידי הרופא שלך.   ●

אתה סובל מבעיות בלב, במיוחד מדופק איטי.  ●
אתה משתמש בבנזודיאזפינים )ראה סעיף 2 תחת ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(. שימוש בבנזודיאזפינים יכול   ●

להגביר את הסיכוי להופעת תופעות לוואי חמורות כולל מוות.
אתה משתמש בתרופות נוגדות דיכאון או תרופות אנטי-פסיכוטיות )מעכבי ספיגה חוזרת סלקטיביים של סרוטונין   ●
]SSRIs[, מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין ]SNRIs[, מעכבי מונואמין אוקסידאז ]MAO inhibitors[ – ראה 
סעיף 2 תחת ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(. שימוש בתרופות אלו יחד עם פנטורה יכול להוביל לתסמונת 

סרוטונין, מצב שעלול להיות מסכן חיים )ראה סעיף 2 תחת ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
סבלת בעבר מאי-ספיקה של בלוטות יותרת הכליה, מצב שבו בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים, או   ●

חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגנים( בעת שימוש באופיואידים )ראה סעיף 4 תחת ״תופעות לוואי חמורות״(.
עשית שימוש מוגזם או היית תלוי באופיואידים או בכל תרופה אחרת, באלכוהול או בסמים לא חוקיים.  ●

אתה שותה אלכוהול )ראה סעיף 2 תחת ״שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול״(.  ●
היוועץ ברופא שלך במהלך השימוש בתרופה אם:

אתה חווה כאב או רגישות מוגברת לכאב )היפראלגזיה( אשר אינו מגיב למינון גבוה יותר של התרופה כפי שנקבע   ●
על-ידי הרופא שלך.

אתה חווה שילוב של התסמינים הבאים: בחילה, הקאה, ירידה קיצונית בתיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם   ●
נמוך. שילוב תסמינים אלו עשוי להעיד על מצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא אי-ספיקה של יותרת הכליה, מצב שבו 

בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים.
אתה חווה הפרעות שינה הקשורות לנשימה – פנטורה עלולה לגרום להפרעות שינה הקשורות לנשימה כגון קושי לנשום   ●
בזמן השינה )אפניאה – דום נשימה( ולרמות חמצן נמוכות בדם )היפוקסמיה(. התסמינים יכולים לכלול הפסקות נשימה 
בזמן השינה, התעוררות לילית כתוצאה מקוצר נשימה, קושי בשימור השינה או ישנוניות יתר במהלך היום. אם אתה או 

אדם אחר מבחין בתסמינים אלו, פנה אל הרופא שלך. ייתכן שהרופא שלך ישקול להפחית את מינון התרופה.
שימוש לטווח ארוך וסבילות לתרופה

תרופה זו מכילה פנטניל שהיא תרופה אופיואידית. שימוש חוזר ונשנה במשככי כאבים אופיואידים עלול לגרום לכך 
שהתרופה תהיה פחות יעילה )אתה מתרגל אליה, תופעה המכונה סבילות לתרופות(. אתה עלול גם להיות רגיש יותר 
לכאב בזמן השימוש בפנטורה. תופעה זו ידועה בשם היפראלגזיה. הגדלת מינון פנטורה עשויה לעזור בהפחתת הכאב 
לזמן מה, אך היא גם עלולה להזיק. אם אתה שם לב שהתרופה הופכת פחות יעילה, התייעץ עם הרופא. הרופא יחליט אם 

עדיף להעלות את המינון או להפחית בהדרגה את השימוש בפנטורה.
תלות והתמכרות

שימוש חוזר ונשנה בפנטורה גורם לתלות, וכן עלול לגרום לשימוש יתר ולהתמכרות, שעלולים לגרום למינון יתר מסכן 
חיים. הסיכון לתופעות לוואי אלו יכול לעלות עם מינון גבוה יותר ומשך שימוש ארוך יותר. תלות או התמכרות יכולים 
לגרום לך להרגיש שאתה כבר לא שולט בכמות התרופה שאתה צריך להשתמש בה או באיזו תדירות אתה צריך להשתמש 

בה. אתה עשוי להרגיש שאתה צריך להמשיך ולהשתמש בתרופה, גם כאשר השימוש בה לא עוזר לך להקל על הכאב.
הסיכון לתלות או להתמכרות משתנה מאדם לאדם. ייתכן שיש לך סיכון גדול יותר להיות תלוי או מכור לפנטורה אם:
אתה או מישהו ממשפחתך השתמש ביתר או התמכר לאלכוהול, תרופות מרשם או סמים לא חוקיים )״התמכרות״(.  ●

אתה מעשן.  ●
היו לך בעיות במצב הרוח )דיכאון, חרדה או הפרעת אישיות( או טופלת על-ידי פסיכיאטר בגין מחלות נפש אחרות.  ●

אם אתה מבחין באחד מהסימנים הבאים בזמן השימוש בפנטורה, זה יכול להיות סימן שהפכת תלוי בתרופה או התמכרת אליה:
עליך להשתמש בתרופה למשך זמן רב יותר ממה שהומלץ על-ידי הרופא.  ●

עליך להשתמש ביותר מהמינון המומלץ.  ●
אתה משתמש בתרופה מסיבות שונות מאלה שבגללן נרשמה לך, למשל, ׳להישאר רגוע׳ או ׳לעזור לך לישון׳.  ●

עשית ניסיונות חוזרים ונשנים שלא צלחו להפסיק או לשלוט בשימוש בתרופה.  ●
כאשר אתה מפסיק ליטול את התרופה אתה מרגיש לא טוב )למשל בחילות, הקאות, שלשולים, חרדות, צמרמורות, רעד   ●

והזעה(, ואתה מרגיש טוב יותר לאחר השימוש בתרופה שוב )׳תופעות גמילה׳(.
אם אתה מבחין באחד מהסימנים הללו, התייעץ עם הרופא שלך כדי לדון בטיפול הטוב ביותר עבורך, כולל מתי נכון 

להפסיק וכיצד להפסיק בצורה בטוחה.
פנה לעזרה רפואית מיידית אם:

אתה חווה תסמינים כגון קושי בנשימה או סחרחורת, נפיחות של הלשון, השפתיים או הגרון במהלך השימוש בפנטורה.   ●
אלו עלולים להיות תסמינים מוקדמים לתגובות אלרגיות חמורות )אנפילקסיס, רגישות יתר, ראה סעיף 4 תחת ״תופעות 

לוואי חמורות״(.
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إذا نسيت تناول الدواء
في حال إستمرار الألم الإختراقي حتى الآن، فعليك تناول فينتورا كما وُصف من قبل طبيبك. في حال زوال الألم الإختراقي، لا تتناول فينتورا حتى 

معاودة ظهور الألم الإختراقي.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصيات الطبيب.

في حال توقفك عن تناول الدواء
عليك التوقف عن تناول الدواء إذا كنت لا تشعر بألم إختراقي. بالمقابل، عليك مواصلة تناول مسكن الآلام الأفيوني المفعول الإعتيادي الخاص بك 

من أجل معالجة ألم السرطان المتواصل، بحسب توصية طبيبك.
الجانبية" في  الفقرة 4 "الأعراض  لـ فينتورا )أنظر  الجانبية  الأعراض  تشبه  التي  الفطام  بأعراض  قد تشعر  فينتورا، أنت  تناول  أثناء التوقف عن 
البند الذي يصف "أعراض الفطام عن الدواء"(. في حال شعورك بأعراض الفطام أو إذا كان لديك شك بالنسبة لتسكين الآلام لديك، عليك إستشارة 

الطبيب. يدرس الطبيب فيما إذا يتوجب أن يصف لك دواءً يخفف أو يوقف من أعراض الفطام.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

إذا لزم الأمر ذلك. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي. الطبية 
4( الأعراض الجانبية

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

التي  الأخرى  للأدوية  وصدمة )shock(. بالمشابه  منخفض  دم  سطحي، ضغط  تنفس  تشمل  خطورة  الأكثر  الجانبية  الأعراض   ●
التي قد تؤدي للوفاة. إذا كنت تشعر بإرهاق شديد أو تعاني من  تحتوي على فنتانيل، إن فينتورا قد يسبب مشاكل تنفسية خطيرة 

تنفس بطيء و/أو سطحي، يتوجب عليك أو على الذي يعتني بك التوجه حالاً إلى الطبيب وإستدعاء علاج طبي طارئ.
التالية: يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا كنت تشعر بمزيج من الأعراض   ●

غثيان، تقيؤ، تناقص شديد في الشهية للطعام، إرهاق، ضعف، دوار وضغط دم منخفض. عندما تظهر هذه الأعراض سوية، فهي يمكن أن تدل   
على حالة قد تشكل خطراً على الحياة تسمى قصور الغدة الكظرية، حالة لا تنتج فيها الغدد الكظرية ما يكفي من الهورمونات.

أعراض جانبية إضافية
أعراض شائعة جداً )تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(

دوار، صداع.  ●
الشعور بغثيان، تقيؤ.  ●

أعراض تتعلق بمكان القرص في الفم: ألم، تقرح، تهيج، نزف، قلة شعور، إحمرار، إنتفاخ أو بقع.  ●
أعراض جانبية شائعة )تؤثر على حتى 1 من بين 10 متعالجين(

الشعور بقلق أو إرتباك، إكتئاب، أرق.  ●
مذاق مختلف، تناقص الوزن.  ●

نعاس، تشوّش، إرهاق زائد، ضعف، شقيقة، قلة شعور، إنتفاخ اليدين أو الرجلين، أعراض الفطام عن الدواء )يمكن أن تتجلى بالأعراض الجانبية   ●
التالية: غثيان، تقيؤ، إسهال، قلق، قشعريرة، رجفة وتعرق(، رجفان، سقوط، قشعريرة.

إمساك، إلتهاب الفم، جفاف الفم، إسهال، حرقان، قلة الشهية للطعام، ألم في البطن، إنزعاج في المعدة، صعوبات في الهضم، ألم في الأسنان، فطر   ●
في الفم.

حكة، تعرق زائد، طفح.  ●
ضيق تنفس، ألم في الحنجرة.  ●

إنخفاض خلايا الدم البيضاء، إنخفاض خلايا الدم الحمراء، إنخفاض أو إرتفاع ضغط الدم، نبض سريع وشاذ.  ●
آلام عضلية، ألم في الظهر.  ●

إرهاق.  ●
أعراض جانبية غير شائعة )تؤثر على حتى 1 من بين 100 متعالج(

ألم في الحنجرة.  ●
إنخفاض في خلايا الدم التي تُساهم في مسيرة تخثر الدم.  ●

الشعور بمزاج مرهف، عصبية، شعور غريب، الشعور بتوتر، الشعور ببطء الحركة أو حركة عصبية، رؤية أو سماع أشياء غير موجودة )هذيان(،   ●
تناقص الإدراك، تغير في الحالة النفسية، توهان، قلة التركيز، مشاكل في التوازن، الشعور بدوخة، مشاكل في النطق، طنين في الأذنين، إنزعاج 

في الأذن.
إضطرابات أو تشوش الرؤية، إحمرار العينين.  ●

نبض بطيء شاذ، هبات الحر.  ●
صعوبات شديدة في التنفس، إضطرابات في التنفس أثناء النوم.  ●

في وظيفة  الرخو، إضطراب  أداء النسيج  في  اللون، إضطراب  في  الفم: تقرح، قلة شعور، إنزعاج، تغير  في  التالية  المشاكل  من  أكثر  أو  واحدة   ●
اللسان، ألم أو حويصلات أو تقرحات في اللسان، ألم في اللثة، تشقق الشفتين، مشاكل في الأسنان.

إلتهاب المريء، شلل الأمعاء، إضطراب في الأداء الوظيفي للمرارة.  ●
العضل، شعور غير جيد، إنزعاج في الصدر، عطش، الشعور ببرودة،  العضل، ضعف  الوجه، تهيج عام، تساقط شعر، تشنج  تعرق بارد، إنتفاخ   ●

الشعور بسخونة، صعوبة في التبول.
الشعور بوعكة عامة.  ●

تورد.  ●
أعراض جانبية نادرة )تؤثر على حتى 1 من بين 1٫000 متعالج(

إضطرابات في التفكير، إضطرابات في الحركة.  ●
حويصلات في الفم، جفاف الشفتين، تراكم القيح من تحت الجلد في الفم.  ●

قلة التستوستيرون، شعور غريب في العين، رؤية ومضات من الضوء، هشاشة الأظافر.  ●
ردود فعل تحسسية مثل طفح، إحمرار، إنتفاخ الشفتين والوجه، تحسس جلدي )شرى(.  ●

أعراض جانبية بشيوع غير معروف
فقدان الوعي، إنقطاع التنفس، تشنجات.  ●

قلة الهورمونات الجنسية )قلة الأندروجين(.  ●
التعلق بالأدوية )الإدمان(. أنظر الفقرة -2 "قبل إستعمال الدواء".  ●
الإستعمال الزائد للأدوية. أنظر الفقرة -2 "قبل إستعمال الدواء".  ●

تحمل للدواء. أنظر الفقرة -2 "قبل إستعمال الدواء".  ●
هذيان )الأعراض يمكن أن تشمل مزيج لعدم هدوء، قلة راحة، توهان، إرتباك، خوف، رؤية أو سماع أشياء غير موجودة، إضطراب في النوم، كوابيس(.  ●

إن الإستعمال المطول لـ فنتانيل خلال فترة الحمل قد يسبب أعراض الفطام لدى المولود التي قد تشكل خطراً على الحياة )أنظر الفقرة 2 تحت   ●
"الحمل والإرضاع"(.

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

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

5( كيفية تخزين الدواء؟
مميتاً  الدواء ضرراً خطيراً ويكون  يسبب  أن  الآخرين. يمكن  الأشخاص  بمتناول  يكون  لا  بحيث  وإحفظه  آمن  مكان  الدواء في  هذا  بتخزين  قم   ●

للأشخاص الذين قد يستعملون هذا الدواء عن طريق الخطأ، أو عن قصد عندما لم يتم وصفه لهم.
لتفادي  الرضع، وذلك  الأطفال و/أو  رؤية  أيدي ومجال  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   ●
إذا تم إستعمالها بالخطأ من قبل الأطفال و/أو  الحياة  المسكنة للألم في فينتورا هي قوية جداً وقد تشكل خطراً على  إصابتهم بالتسمم. المادة 

الرضع. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير   ●

من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية. يجب حفظه في العلبة الأصلية، وذلك للحماية من الرطوبة.  ●

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد   ●
في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً

mannitol, sodium hydrogen carbonate, citric acid, sodium carbonate, sodium starch glycolate )type A(, 
magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
فينتورا 100 مكغ: قرص مستدير، أبيض، مسطح، ذو أطراف مائلة، مطبوع عليه من جانب واحد "C"، ومن الجانب الثاني مطبوع العدد "1".
فينتورا 200 مكغ: قرص مستدير، أبيض، مسطح، ذو أطراف مائلة، مطبوع عليه من جانب واحد "C"، ومن الجانب الثاني مطبوع العدد "2".
فينتورا 400 مكغ: قرص مستدير، أبيض، مسطح، ذو أطراف مائلة، مطبوع عليه من جانب واحد "C"، ومن الجانب الثاني مطبوع العدد "4".
فينتورا 600 مكغ: قرص مستدير، أبيض، مسطح، ذو أطراف مائلة، مطبوع عليه من جانب واحد "C"، ومن الجانب الثاني مطبوع العدد "6".
فينتورا 800 مكغ: قرص مستدير، أبيض، مسطح، ذو أطراف مائلة، مطبوع عليه من جانب واحد "C"، ومن الجانب الثاني مطبوع العدد "8".

الأقراص معبأة ضمن لويحات، تحتوي كل عبوة على 4 أو 28 قرصاً.
من الجائز ألا تسوّق كافة أنواع العلب.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڤورا هنفيئه 124، تل أبيب.
إسم المنتج وعنوانه

سيفالون LLC، ويست تشيستر، پينسيلڤانيا، الولايات المتحدة.
تم إعدادها في نيسان 2024.

أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
فينتورا 100 ميكروغرام - أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(: 152.90.34050
فينتورا 200 ميكروغرام - أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(: 152.91.34051
فينتورا 400 ميكروغرام - أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(: 152.92.34052
فينتورا 600 ميكروغرام - أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(: 152.93.34053
فينتورا 800 ميكروغرام - أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(: 152.94.34054

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

قمت بمحاولات متكررة غير ناجحة لوقف إستعمال الدواء أو التحكم في إستعمال الدواء.  ●
عندما تتوقف عن تناول الدواء تشعر بالسوء )مثلاً غثيان، تقيؤات، إسهال، حالات قلق، قشعريرة، رجفة وتعرّق(، وستشعر بتحسن بعد إستعمال   ●

الدواء مرة أخرى )'أعراض الفطام'(.
إذا لاحظت أياً من هذه العلامات، إستشر طبيبك لمناقشة أفضل علاج من أجلك، بما في ذلك متى تتوقف وكيفية التوقف بشكل آمن.

إذا: توجه لتلقي مساعدة طبية بشكل فوري 
كنت تقاسي من أعراض مثل صعوبة في التنفس أو دوار، إنتفاخ اللسان، الشفتين أو الحنجرة خلال إستعمال فينتورا. قد تكون تلك أعراض مبكرة   ●

لحدوث ردود فعل تحسسية خطيرة )صدمة إستهدافية، فرط حساسية، أنظر الفقرة 4 تحت "الأعراض الجانبية الخطيرة"(.
كيفية التصرف في حال تناول شخص بالخطأ فينتورا

إذا كنت تعتقد بأن شخصاً ما قد تناول بالخطأ فينتورا، فيجب التوجه لتلقي مساعدة طبية بشكل فوري. حاول المحافظة على الشخص يقظاً حتى 
وصول المساعدة الطبية. 

إذا تناول شخص ما بالخطأ فينتورا، فإن الأعراض الجانبية التي من شأنها أن تظهر تكون مشابهة لما هو موصوف في الفقرة 3 تحت "إذا تناولت 
بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر". 

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين ما دون عمر 18 سنة.

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

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
إن إستعمال فينتورا بشكل متزامن مع الأدوية المهدئة مثل البنزوديازيپينات أو أدوية مشابهة يزيد من خطورة حدوث نعاس، صعوبات في التنفس   ●
العلاجية  الإحتمالات  إذا كانت  بالحسبان فقط  المتزامن  الإستعمال  أخذ  السبب، يجب  الحياة. لهذا  )تثبيط تنفسي(، سبات وقد يشكل خطراً على 

الأخرى غير ممكنة. 
مع ذلك، إذا وصف لك طبيبك فينتورا سوية مع أدوية مهدئة، فيجب أن يكون المقدار الدوائي وفترة العلاج المشتركة محدودين من قبل طبيبك.  

التحسسية  الفعل  ردود  لمعالجة  الأدوية  القلق، بعض  لعلاج  المنومة، أدوية  تتناولها )مثلاً الأقراص  التي  المهدئة  الأدوية  كافة  عن  الطبيب  بلغ   ●
كيفية  وأقربائك  تشرح لأصدقائك  بأن  بشكل حثيث. يوصى  توصيات طبيبك  بمتابعة  الأخرى( وقم  المهدئة  الأدوية  الهيستامين[ أو  ]مضادات 

تشخيص العلامات والأعراض التي وُصفت سابقاً. إتصل بطبيبك عندما تقاسي من مثل تلك الأعراض.
أدوية معينة لإرخاء العضلات، مثلاً باكلوفين، ديازیپام )أنظر أيضاً الفقرة 2 تحت "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.  ●

أدوية تؤثر على مسيرة تفكك فينتورا في الجسم، مثل ريتوناڤیر، نلفيناڤیر، أمپريناڤیر، وفوسأمپريناڤیر )لمعالجة تلوث HIV(، أدوية أخرى من   ●
نوع مثبطات الإنزيم CYP3A4 مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول، أو فلوكونازول )لمعالجة التلوثات الفطرية(، تروليندوميسين، كلاريتروميسين، 
لمعالجة  وڤیراپاميل )أدوية  الشديد(، ديلتيازيم  الغثيان  الجرثومية(، أپريپيتانت )لمعالجة  التلوثات  لمعالجة  إريتروميسين )مضادات حيوية  أو 

إرتفاع ضغط الدم أو أمراض القلب(.
أدوية من نوع مثبطات إنزيم مونوأمين أوكسيداز )MAO inhibitors( )لمعالجة الإكتئاب( أو إذا إستعملت هذه الأدوية في الأسبوعين الأخيرين.  ●

بوپرينورفين، نالبوفين، وپنتازوسين  تنتمي لفصيلة partial opioid agonist/antagonists مثل  التي  الشديدة  الآلام  لمعالجة  الأدوية  بعض   ●
)أدوية لمعالجة الألم(. أنت قد تشعر بأعراض الفطام )غثيان، تقيؤ، إسهال، قلق، قشعريرة، رجفة وتعرق( خلال إستعمال هذه الأدوية.

مسكنات آلام معينة لعلاج الآلام العصبية )چاباپينتين وپريچابالين(.  ●
تزداد خطورة حدوث أعراض جانبية في حال تناولك لأدوية معينة مثل الأدوية المضادة للإكتئاب أو الأدوية المضادة للذهان. قد يحدث تداخل   ●
دوائي مع فينتورا، الأمر الذي يؤدي لتغيرات في الحالة النفسية )مثل قلة هدوء، هذيان، سبات(، وأعراض أخرى مثل إرتفاع درجة حرارة الجسم 
لأكثر من 38 درجة مئوية، تسرع نبض القلب، عدم ثبات ضغط الدم، زيادة المنعكسات، تصلب العضلات، قلة التنسيق و/أو أعراض في الجهاز 

الهضمي )مثل غثيان، تقيؤ، إسهال(. يدرس الطبيب فيما إذا كان فينتورا مناسباً لك.
إستعمال الدواء والطعام

فمك، لكن  لترطيب  الماء وذلك  من  القليل  بالإمكان شرب  فينتورا  تناول  الطعام. قبل  ليس خلال، وجبات  بعد، لكن  أو  قبل  فينتورا  تناول  يجب   ● 
لا يجوز الشرب أو الأكل خلال تناول فينتورا.

يجب الإمتناع عن شرب عصير الچريپ فروت خلال فترة إستعمال فينتورا وذلك لأنه قد يؤثر على مسيرة تفكك فينتورا في الجسم.  ●
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

لا يجوز شرب الكحول خلال فترة إستعمال فينتورا، وذلك لأن هذا الأمر قد يزيد من إحتمال حدوث أعراض جانبية خطيرة، بما في ذلك الوفاة.  ●
الحمل والإرضاع

إذا كنت في فترة الحمل، مرضعة، تعتقدين بأنك حامل، أو تفكرين بالحمل، فيجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء. 
الحمل

لا تستعملي فينتورا خلال فترة الحمل إلا بعد إستشارة طبيبك.
إذا تم إستعمال فينتورا لفترة طويلة خلال الحمل، فهناك خطورة أن تحدث أعراض الفطام لدى المولود التي قد تشكل خطراً على حياته وذلك إذا 

لم يتم تشخيصها ومعالجتها من قبل الطبيب.
لا تستعملي فينتورا أثناء الولادة وذلك لأن الفنتانيل )المادة الفعالة( قد تؤدي لتثبيط جهاز التنفس لدى الرضيع المولود.

الإرضاع
قد يُطرح فنتانيل عبر حليب الأم ولذلك فهو قد يسبب أعراضاً جانبية لدى الطفل الرضيع. لا تستعملي فينتورا إذا كنت مرضعة.

لا يجوز البدء بالإرضاع لمدة 5 أيام على الأقل منذ تناول المقدار الدوائي الأخير من فينتورا.
السياقة وإستعمال الماكنات

عليك إستشارة طبيبك وذلك لتحديد فيما إذا كان بمقدورك السياقة أو تشغيل الماكنات بعد تناول فينتورا.
لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات إذا كنت تشعر بالنعاس أو لديك دوار، تشوش أو إزدواج في الرؤية، أو إذا كنت تستصعب التركيز. من المهم 

أن تعرف كيف تستجيب لإستعمال فينتورا قبل السياقة أو تشغيل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

فينتورا 100 مكغ:
يحتوي هذا الدواء على 10 ملغ صوديوم )مركب أساسي لملح الطعام/الطاولة( في كل قرص.

هذه الكمية تساوي %0.5 من الإستهلاك اليومي الأقصى الموصى به من الصوديوم للكبار.
فينتورا 200 مكغ، 400 مكغ، 600 مكغ، 800 مكغ:

يحتوي هذا الدواء على 20 ملغ صوديوم )مركب أساسي لملح الطعام/الطاولة( في كل قرص.
هذه الكمية تساوي %1 من الإستهلاك اليومي الأقصى الموصى به من الصوديوم للكبار.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص وبالتالي يعتبر خالٍ من الصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالمقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

قبل بدء العلاج وبشكل منتظم أثناء العلاج، سيناقش الطبيب معك ما يمكن توقعه من إستعمال فينتورا، متى وكم من الوقت يجب أن تستعمل الدواء، 
متى يجب أن تتوجه إلى الطبيب ومتى يجب أن تتوقف عن إستعمال الدواء )أنظر أيضاً الفقرة 2 – "قبل إستعمال الدواء"(.

المقدار الدوائي ووتيرة تناول الدواء
مع بدء العلاج بـ فينتورا، يحدد الطبيب بمساعدتك المقدار الدوائي المناسب لتخفيف الألم الإختراقي. من المهم جداً الحرص على تعليمات إستعمال 
فينتورا كما أعطيت لك من قبل طبيبك. المقدار الدوائي الإبتدائي هو 100 مكغ )ميكروغرام(. خلال تحديد المقدار الدوائي المناسب من أجلك، من 
الألم الإختراقي خلال 30 دقيقة، فيجب إستعمال  أكثر من قرص واحد لحادث وحيد لألم إختراقي. إذا لم تشعر بتخفيف  أن يعطيك  الطبيب  شأن 

قرصاً إضافياً واحداً فقط من فينتورا خلال فترة ملاءمة المقدار الدوائي. 
بشكل عام، بعد إيجاد المقدار الدوائي المناسب من أجلك، يجب تناول قرصاً واحداً لكل حادث لألم إختراقي.

إن حاجتك لتسكين الآلام من شأنها أن تتغير خلال فترة العلاج. من الجائز أن يحتاج الأمر لمقادير دوائية أكبر. إذا تناولت قرصاً واحداً ولم يحدث 
تخفيف في الألم الإختراقي خلال 30 دقيقة، إستعمل قرصاً واحداً إضافياً فقط من فينتورا.

يجب إستشارة طبيبك إذا كنت لا تشعر بتخفيف في الألم الإختراقي بالمقدار الدوائي من فينتورا الذي حُدد من أجلك. يدرس طبيبك فيما إذا تطلب 
الأمر تغيير المقدار الدوائي.

يجب الإنتظار 4 ساعات على الأقل قبل تناول فينتورا مرة إضافية لمعالجة الألم الإختراقي.
يجب إبلاغ طبيبك في الحال إذا كنت تستعمل فينتورا بوتيرة قدرها أكثر من 4 مرات في اليوم، وذلك لأنه من الجائز أن يحتاج الأمر تغيير نظام 
الجائز  لديك، من  المتواصل  الألم  السيطرة على  المتواصل؛ بعد تحقيق  للألم  العلاج  بتغيير  يقوم  أن  الطبيب  الخاص بك. من شأن  الدوائي  المقدار 
لها صلة  التألمّ( التي  للألم )فرط  زائدة  لديك حساسية  تطورت  بأنه  يظن  كان طبيبك  فينتورا. إذا  من  الدوائي  المقدار  تغيير  الطبيب  يدرس   أن 
بـ فينتورا، فمن الجائز أن يدرس تخفيض المقدار الدوائي من فينتورا )أنظر الفقرة 2 تحت "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(. عليك إبلاغ 
طبيبك عن ألمك وكيف يساعدك فينتورا بذلك، من أجل الحصول على التخفيف الأكثر نجاعة، وذلك للتمكن من تغيير المقدار الدوائي إذا دعت الحاجة.

الدوائي يجب أن  المقدار  الدوائية من فينتورا أو الأدوية المسكنة للألم الأخرى الخاصة بك من تلقاء نفسك. كل تغيير في  المقادير  لا يجوز تغيير 
يكون موثقاً ومراقباً من قبل طبيبك.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا لم تكن واثقاً من المقدار الدوائي المناسب، أو إذا توفرت لديك أسئلة تتعلق بتناول الدواء، عليك مراجعة طبيبك.

آلية الإعطاء
أقراص فينتورا هي أقراص للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف الفم. بعد وضع القرص داخل جوف الفم، يذوب القرص ويُمتص الدواء 

عبر مخاطية الفم لداخل جهاز الدم. شكل هذا الإعطاء يسمح بالإمتصاص السريع الذي يساعد على التخفيف من الألم الإختراقي.
التناول طريقة 

القرص حالاً بعد  إستعمال  القرص. يجب  كنت جاهزاً لتناول  إذا  فقط  البليستر  عبوة  فتح  يجب   ●
إخراجه من البليستر.

إفصل واحدة من وحدات البليستر عن لويحة البليسترات وذلك بالتمزيق من الأماكن المثقبة.  ●
قم بثني وحدة البليستر على طول الخط بما يتناسب مع العلامة.  ●

البليستر – هذا  القرص عبر  القرص. لا يجوز محاولة دفع  إظهار  أجل  البليستر من  إقشر ظهر   ●
الأمر قد يلحق الضرر بالقرص.

أخرج القرص من وحدة البليستر وضعه حالاً وهو بشكله الكامل، بالقرب من الضرس بين اللثة   ●
والخد )أنظر الصورة(. بدلاً عن ذلك من شأن الطبيب أن يوصيك بوضع القرص من تحت اللسان.

لا يجوز محاولة تفتيت أو شطر القرص.  ●
الدواء  تأثير  إنخفاضاً في  الأمر يسبب  القرص وذلك لأن هذا  بلع  أو  لا يجوز قضم، مص، مضغ   ●

للتخفيف من الألم بالمقارنة لتناول القرص بحسب التوصيات.
يجب إبقاء القرص بين الخد واللثة حتى ذوبانه – يستمر ذلك عادة حوالي 14 - 25 دقيقة.  ●

من الجائز أن يحدث شعور بفرقعة لطيفة بين الخد واللثة في أثناء ذوبان القرص.   ●
إذا كنت تشعر بتهيج، بالإمكان تبديل مكان القرص على اللثة.  ●

الإذابة، بالإمكان بلعها مع كأس من  القرص بعد  بعد مرور 30 دقيقة، في حال بقاء أجزاء من   ●
الماء.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً هي الشعور بنعاس، وعكة، أو دوار. في حال البدء بالشعور بدوار شديد أو إرهاق شديد قبل ذوبان القرص بأكمله،   ●

عليك شطف الفم بالماء وبصق أجزاء القرص المتبقية في الحال داخل المغسلة أو المرحاض.
عرض جانبي خطير لـ فينتورا هو تنفس بطيء و/أو سطحي. قد يحدث هذا الأمر في حال تناول مقداراً دوائياً كبيراً من فينتورا أو أثناء تناول   ●
كمية كبيرة من فينتورا. في حالات شديدة، قد يؤدي إستعمال مقدار دوائي مرتفع إلى سبات )coma(. إذا شعرت بدوار شديد، بإرهاق حاد أو 

تنفس سطحي، فعليك الحصول على مساعدة طبية فورية.
قد يسبب المقدار الدوائي المفرط أيضاً إضطراباً دماغياً يُعرف بإسم إعتلال بيضاء الدماغ السام.  ●

  PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THEتتمة
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Fentora® 100 microgram 
Buccal tablets
For oromucosal use
Composition 
Each tablet contains:
Fentanyl )as citrate( 
100 microgram

Fentora® 600 microgram 
Buccal tablets
For oromucosal use
Composition 
Each tablet contains:
Fentanyl )as citrate( 
600 microgram

Fentora® 200 microgram 
Buccal tablets
For oromucosal use
Composition 
Each tablet contains:
Fentanyl )as citrate( 
200 microgram

Fentora® 800 microgram 
Buccal tablets
For oromucosal use
Composition 
Each tablet contains:
Fentanyl )as citrate( 
800 microgram

Fentora® 400 microgram 
Buccal tablets
For oromucosal use
Composition 
Each tablet contains:
Fentanyl )as citrate( 
400 microgram

Inactive and allergenic ingredients in the preparation, see section 2 – “Important information about some of 
the ingredients of the medicine” and section 6 – “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to the doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It may harm 
them even if it seems to you that their medical condition is similar.
This medicine is not intended for use in children and adolescents under 18 years of age.

In addition to this leaflet, Fentora is provided with a Patient Safety Information Card. This card 
contains important safety information you should be aware of and adhere to before starting and 
during treatment with Fentora. Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet 
before you start using the medicine. Keep the card for further reading, if necessary.

Taking this medicine with medicines from the benzodiazepine family, other central nervous system 
depressants )including drugs( or alcohol may cause a sensation of deep sleepiness, breathing 
difficulties )respiratory depression(, coma and death.

Medicines from the opioid family may cause addiction, especially with prolonged use, and have 
the potential for misuse and overdose. An overdose reaction can be manifested by slow breathing 
and can even cause death. 

Make sure that you are familiar with the name of the medicine, the dosage you take, the frequency 
of administration, the duration of treatment, the side effects and the potential risks. Additional 
information about the risk of dependence and addiction can be found at the following link:

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_en.pdf

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

To treat breakthrough pain in adult patients with cancer who are already being regularly treated with other 
opioid medicines for their persistent )around-the-clock( cancer pain.
Breakthrough pain is additional and sudden pain that occurs despite your routine use of an opioid pain-
relieving medicine.

Therapeutic group: Opioid analgesics.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are not taking pain-relieving opioids )e.g., codeine, fentanyl, hydromorphone, morphine, oxycodone, 

pethidine( on a daily basis, for at least one week, to control your persistent pain. If you are not taking pain-
relieving opioids regularly, you must not use Fentora because it may increase the risk that breathing could 
become dangerously slow and/or shallow, or even stop.

• You are sensitive )allergic( to the active ingredient fentanyl, or to any of the additional ingredients contained 
in the medicine )see section 6 – “Further Information”(.

• You are suffering from severe breathing difficulties or severe obstructive pulmonary diseases.
• You are suffering from short-term pain that is not breakthrough pain.
• You are taking a medicine which contains sodium oxybate.

Special warnings regarding use of the medicine
Continue taking the medicine intended to relieve the persistent cancer pain while using Fentora.
During the course of treatment with Fentora, do not use other fentanyl-containing medicines previously 
prescribed to relieve your breakthrough pain. If you have such medicines in your possession, consult the 
pharmacist about how to dispose of medicines that are no longer needed.
Store this medicine in a safe and secure place, where other people cannot access it. For more information 
see section 5 – “How should the medicine be stored?”.
Before treatment with Fentora, tell the doctor if:
• The optimal dosage of your opioid medicine intended to relieve your persistent cancer pain has not yet been 

found.
• You are suffering from any condition which may affect your respiratory system )e.g., asthma, wheezing or 

shortness of breath(.
• You have a head injury.
• You have an abnormally slow heart rate or other heart problems.
• You have a liver or kidney problem, as these organs affect the process through which the medicine is broken 

down in your body.
• You have a low amount of fluid in the blood circulation or low blood pressure.
• You are over 65 years of age – you may need a lower dosage and each dosage increase will be carefully 

evaluated by your doctor.
• You are suffering from heart problems, especially from a slow heart rate.
• You are using benzodiazepines )see section 2 under “Drug interactions”(. Use of benzodiazepines can 

increase the chance of onset of serious side effects, including death.
• You are using antidepressants or antipsychotics )selective serotonin reuptake inhibitors ]SSRIs[, 

serotonin and norepinephrine reuptake inhibitors ]SNRIs[, monoamine oxidase ]MAO[ inhibitors –  
see section 2 under “Drug interactions”(. Use of these medicines together with Fentora can 
lead to serotonin syndrome, a condition that may be life-threatening )see section 2 under  
“Drug interactions”(.

• You have suffered in the past from adrenal gland insufficiency, a condition in which the adrenal glands do 
not produce enough hormones, or sex hormone deficiency )androgen deficiency( when using opioids )see 
section 4 under “Severe side effects”(. 

• You have ever abused or been dependent on opioids or any other medicine, alcohol or illegal drugs.
• You drink alcohol )see section 2 under “Use of the medicine and alcohol consumption”(.
Consult your doctor while using the medicine if:
• You experience pain or increased sensitivity to pain )hyperalgesia( which does not respond to the higher 

dosage of the medicine as determined by your doctor.
• You experience a combination of the following symptoms: nausea, vomiting, drastic drop in appetite, tiredness, 

weakness, dizziness and low blood pressure. The combination of these symptoms may indicate a potentially 
life-threatening condition called adrenal insufficiency, a condition in which the adrenal glands do not produce 
enough hormones.

• You experience breathing-related sleep disorders – Fentora may cause breathing-related sleep disorders 
such as breathing difficulties while sleeping )sleep apnea( and low blood oxygen levels )hypoxemia(. The 
symptoms can include breathing cessations while sleeping, night awakening due to shortness of breath, 
difficulties in maintaining sleep or excessive drowsiness during the day. If you or another person notice these 
symptoms, refer to your doctor. Your doctor may consider a dosage reduction.

Long-term use and tolerance
This medicine contains fentanyl, which is an opioid medicine. Repeated use of opioid painkillers can result in 
the drug being less effective )you become accustomed to it, known as drug tolerance(. You may also become 
more sensitive to pain while using Fentora. This is known as hyperalgesia. Increasing the dosage of Fentora 
may help to further reduce your pain for a while, but it may also be harmful. If you notice that the medicine 
becomes less effective, talk to the doctor. The doctor will decide whether it is better for you to increase the 
dosage or to gradually decrease your use of Fentora.
Dependence and addiction
Repeated use of Fentora can lead to dependence, abuse and addiction, which may result in life-threatening 
overdose. The risk of these side effects can increase with a higher dosage and longer duration of use. 
Dependence or addiction can make you feel that you are no longer in control of how much medicine you need 
to use or how often you need to use it. You might feel that you need to carry on using the medicine, even when 
it does not help to relieve your pain.
The risk of becoming dependent or addicted varies from person to person. You may have a greater risk of 
becoming dependent or addicted on Fentora if:
• You or anyone in your family have ever abused or been dependent on alcohol, prescription medicines or 

illegal drugs )“addiction”(.
• You are a smoker.
• You have ever had problems with your mood )depression, anxiety or a personality disorder( or have been 

treated by a p ychiatrist for other mental illness.

If you notice any of the following signs whilst using Fentora, it could be a sign that you have become dependent 
or addicted:
• You need to use the medicine for longer than advised by your doctor.
• You need to use more than the recommended dosage.
• You are using the medicine for reasons other than prescribed, for instance, ‘to stay calm’ or ‘help you sleep’.
• You have made repeated, unsuccessful attempts to quit or control the use of the medicine. FENT BTAB PL SH 0424

• When you stop taking the medicine you feel unwell )e.g., nausea, vomiting, diarrhea, anxiety, chills, tremor 
and sweating(, and you feel better once using the medicine again )‘withdrawal effects’(.

If you notice any of these signs, speak to your doctor to discuss the best treatment pathway for you, including 
when it is appropriate to stop and how to stop safely.

Refer for immediate medical assistance if:
• You experience symptoms such as difficulty breathing or dizziness, swelling of the tongue, lips or throat while 

using Fentora. These may be early symptoms of severe allergic reactions )anaphylaxis, hypersensitivity; see 
section 4 under “Severe side effects”(.

What to do if someone accidentally took Fentora
If you think that someone accidentally took Fentora, immediately seek medical assistance. Try to keep the 
person awake until medical assistance arrives.
If someone accidentally took Fentora, the side effects that may appear are identical to those detailed in section 
3 under “If you accidentally took a higher dosage”.
Children and adolescents
This medicine is not intended for use in children and adolescents under 18 years of age.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. In particular, if you are taking:
• Concomitant use of Fentora and sedatives such as benzodiazepines or similar medicines increase the risk of 

sleepiness, breathing difficulties )respiratory depression(, coma and may be life-threatening. For this reason, 
concomitant use must only be considered when other treatment options are not possible. 

 However, if your doctor prescribed Fentora together with sedatives, the dosage and duration of the combined 
treatment will be limited by your doctor.

• Tell the doctor about any sedative you are taking )e.g., sleeping pills, medicines to treat anxiety, certain 
medicines to treat allergic reactions ]antihistamines[ or other tranquilizers( and strictly follow your doctor’s 
recommendation. It is recommended that you explain to your friends and relatives how to identify the signs 
and symptoms described above. Contact your doctor when you experience these symptoms. 

• Certain muscle relaxants, e.g., baclofen, diazepam )also see section 2 under “Special warnings regarding 
use of the medicine”(.

• Medicines that affect the process by which Fentora is broken down in the body, such as ritonavir, nelfinavir, 
amprenavir and fosamprenavir )to treat HIV infection(, other medicines of the CYP3A4 enzyme inhibitor 
type, such as ketoconazole, itraconazole or fluconazole )for treatment of fungal infections(, troleandomycin, 
clarithromycin or erythromycin )antibiotics to treat bacterial infections(, aprepitant )to treat severe nausea(, 
diltiazem and verapamil )medicines for treatment of high blood pressure or heart diseases(. 

• Medicines of the monoamine oxidase inhibitor type )MAO inhibitors( )to treat depression( or if you have used 
these medicines in the last two week .

• Certain medicines for treatment of strong pain belonging to the partial opioid agonist/antagonist group such 
as buprenorphine, nalbuphine, and pentazocine )medicines to treat pain(. You may experience withdrawal 
symptoms )nausea, vomiting, diarrhea, anxiety, chills, tremor and sweating( while using these medicines.

• Some painkillers for treatment of nerve pain )gabapentin and pregabalin(.
• The risk of side effects increases if you are taking certain medicines such as antidepressants or antipsychotics. 

A drug interaction may occur with Fentora, which causes mood changes )e.g., restlessness, hallucinations, 
coma(, and other effects such as a rise in body temperature above 38ºC, increase in heart rate, unstable 
blood pressure, exaggeration of reflexes, muscle rigidity, lack of coordination and/or digestive system effects 
)e.g., nausea, vomiting, diarrhea(. The doctor will consider whether Fentora is suitable for you.

Use of the medicine and food
• Take Fentora before or after, but not during, meals. You may drink some water before taking Fentora to 

moisten your mouth, but do not drink or eat while taking Fentora. 
• Avoid drinking grapefruit juice during the course of treatment with Fentora because it may affect the process 

through which Fentora is broken down in the body.
Use of the medicine and alcohol consumption
• Do not drink alcohol during the course of treatment with Fentora, since it may increase the chance of severe 

side effects, including death.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, breastfeeding, think you are pregnant, or are considering becoming pregnant, consult the 
doctor or pharmacist before using the medicine.
Pregnancy
Do not use Fentora during pregnancy unless you have consulted your doctor.
If Fentora is used for a long time during pregnancy, there is risk of the newborn having withdrawal symptoms, 
which may be life-threatening if not identified and treated by the doctor.
Do not use Fentora during childbirth since fentanyl )the active ingredient( may cause respiratory system 
depression in the newborn baby.
Breastfeeding
Fentanyl may be secreted into the breast milk and therefore, may cause side effects in the breastfeeding 
baby. Do not use Fentora if you are breastfeeding. Do not start to breastfeed for at least 5 days after taking 
the last dose of Fentora.

Driving and operating machinery 
Consult your doctor to determine if you can drive or operate machinery after taking Fentora. Do not drive or 
operate machinery if you are feeling sleepy or are dizzy, have blurred or double vision, or if you have difficulty 
concentrating. It is important that you know how you respond to Fentora before driving or operating machinery.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Fentora 100 mcg:
This medicine contains 10 mg sodium )main component of cooking/table salt( in each tablet. 
This is equivalent to 0.5% of the recommended maximum daily dietary intake of sodium for an adult.
Fentora 200 mcg, 400 mcg, 600 mcg, 800 mcg:
This medicine contains 20 mg sodium )main component of cooking/table salt( in each tablet. 
This is equivalent to 1% of the recommended maximum daily dietary intake of sodium for an adult.
This medicine contains less than 23 mg sodium per tablet and is therefore 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 about the dosage and treatment regimen of the preparation.
Before starting treatment and regularly during treatment, the doctor will also discuss with you what you may 
expect from using Fentora, when and how long you need to take it, when to contact the doctor, and when you 
need to stop it )see also section 2 – “Before using the medicine”(.
Dosage and frequency of taking the medicine
When starting treatment with Fentora, the doctor will determine, with your assistance, the appropriate dosage 
to relieve the breakthrough pain. It is very important to precisely follow the instructions for use of Fentora, as 
provided by your doctor. The initial dosage is 100 mcg )microgram(. When determining the dosage appropriate 
for you, the doctor may give you more than one tablet in each breakthrough pain episode. If you do not feel 
relief of the breakthrough pain within 30 minutes, use only one more Fentora tablet during the dosage 
adjustment period.
As a rule of thumb, once the right dosage has been determined for you, take one tablet for each breakthrough 
pain episode. 
During treatment, your need for analgesia may change. Higher dosages may be necessary. If you took one 
tablet and your breakthrough pain is not relieved within 30 minutes, use only one more Fentora tablet.
Consult your doctor if the dosage of Fentora determined for you does not relieve your breakthrough pain. Your 
doctor will consider whether the dosage should be changed.
Wait at least 4 hours before taking Fentora again to treat breakthrough pain.
Tell your doctor immediately if you are using Fentora more than 4 times per day, as there may be a need to 
change your dosage regimen. The doctor may change the treatment for persistent pain; when your persistent 
pain is controlled, the doctor may consider changing your Fentora dosage. If your doctor suspects that you 
developed Fentora-related increased sensitivity to pain )hyperalgesia(, he may consider lowering the Fentora 
dosage )see section 2 under “Special warnings regarding use of the medicine”(. To obtain the most effective 
relief, tell your doctor about your pain and how Fentora works for you, so that the dosage can be adjusted if 
needed.
Do not change the dosages of Fentora or of your other pain-relieving medicines on your own. Any change in 
dosage must be recorded and monitored by your doctor.
Do not exceed the recommended dose.
If you are not sure about the appropriate dosage, or if you have questions related to taking the medicine, you 
should refer to your doctor.
Mode of administration
Fentora tablets are tablets for oromucosal administration. After placing the tablet in the oral cavity, the tablet 
dissolves and the medicine is absorbed through the mucosal membrane of the mouth into the blood system. 
This mode of administration allows for rapid absorption that helps relieve breakthrough pain.
How to take
• Open the blister package only when you are ready to take the tablet. 

Use the tablet immediately after removing it from the blister.
• Separate one of the blister units from the blister tray by tearing at the 

perforations.
• Bend the blister unit along the line as marked.
• Peel the blister backing to expose the tablet. Do not attempt to push the 

tablet through the blister – this may damage the tablet.
• Remove the tablet from the blister unit and immediately place the 

entire tablet near a molar tooth between the gums and the cheek )see 
the picture(. Alternatively, the doctor may recommend that you put the 
tablet under the tongue.

• Do not attempt to crush or split the tablet.
• Do not bite, suck, chew or swallow the tablet, as this will result in a 

reduced pain relief effect, in comparison to a tablet taken as directed.
• Leave the tablet between the cheek and gums until dissolved – which 

usually takes approximately 14-25 minutes.
• You may feel a gentle bubbling sensation between the cheek and gums 

as the tablet dissolves.
• If you experience irritation, you may change the position of the tablet on 

the gums.
• If, after 30 minutes, pieces of the tablet remain after dissolving, they can be 

wallowed with a glass of water.

If you accidentally took a higher dosage 
• The most common side effects are feeling sleepy, sick, or dizzy. If you start to feel very dizzy or extremely 

fatigued before the tablet completely dissolves, you should rinse your mouth with water and immediately 
spit the remaining pieces of the tablet into the sink or toilet.

• A serious side effect of Fentora is slow and/or shallow breathing. This may occur in cases of a higher dosage 
of Fentora or when taking a large quantity of Fentora. In severe cases, taking a high dosage may lead to 
coma. If you feel very dizzy, extreme fatigue or shallow breathing, seek immediate medical assistance.

• An overdose may also result in a brain disorder known as toxic leukoencephalopathy.
If you forgot to take the medicine 
If the breakthrough pain is still ongoing, take Fentora as prescribed by your doctor. If the breakthrough pain 
disappeared, do not take Fentora until recurrence of breakthrough pain.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.

If you stop taking the medicine
Stop taking the medicine if you do not experience breakthrough pain. However, you should continue taking 
your usual opioid pain reliever to treat the persistent cancer pain, as recommended by your doctor. When 
you stop taking Fentora, you may experience withdrawal symptoms similar to the side effects of Fentora )see 
in section 4 “Side Effects” under the description “Withdrawal symptoms of the medicine”(. If you experience 
withdrawal symptoms or if you have any doubt about relieving your pain, consult the doctor, who will consider 
prescribing a medicine that relieves or stops the withdrawal symptoms.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take 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 Fentora 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.
Severe side effects
• The most severe side effects include shallow breathing, low blood pressure and shock. Like other 

fentanyl-containing medicines, Fentora may cause severe breathing problems, which may cause 
death. If you experience extreme fatigue or are suffering from slow and/or shallow breathing, you 
or your caretaker must refer immediately to a doctor and call for emergency medical care.

• Refer to a doctor immediately if you experience a combination of the following symptoms:
 Nausea, vomiting, extreme drop in appetite, tiredness, weakness, dizziness and low blood pressure. 

When these symptoms occur together, they can be indicative of a life-threatening condition called adrenal 
insufficiency, a condition in which the adrenal glands do not produce enough hormones.

Additional side effects
Very common side effects )affect more than 1 in 10 patients(
• Dizziness, headache.
• Feeling nauseous, vomiting.
• Effects relating to the location of the tablet in the mouth: pain, ulcer, irritation, bleeding, numbness, redness, 

welling or spots.

Common side effects )affect up to 1 in 10 patients(
• Feeling anxious or confused, depression, insomnia.
• Abnormal taste, weight loss.
• Sleepiness, sedation, excessive tiredness, weakness, migraine, numbness, swelling of hands or legs, 

symptoms of withdrawal from the medicine )can manifest by the following side effects: nausea, vomiting, 
diarrhea, anxiety, chills, tremor and sweating(, tremors, falls, chills.

• Constipation, inflammation in the mouth, dry mouth, diarrhea, heartburn, lack of appetite, abdominal pain, 
stomach discomfort, indigestion, toothache, oral thrush.

• Itching, e cessive sweating, rash.
• Shortness of breath, sore throat.
• Decrease in white blood cells, decrease in red blood cells, decrease or increase in blood pressure, fast and 

abnormal heart rate.
• Muscle pain, back pain.
• Fatigue.
Uncommon side effects )affect up to 1 in 100 patients(
• Sore throat.
• Decrease in blood cells that help in the blood clotting process.
• Feeling elated, nervous, abnormal feeling, tense feeling, feeling of slow or nervous movement, seeing or 

hearing things that do not exist )hallucinations(, reduced awareness, change in mental state, disorientation, 
lack of concentration, balance problems, vertigo, speech problems, ringing in the ears, ear discomfort.

• Disturbed or blurred vision, red eyes.
• Unusually slow heart rate, hot flushes. 
• Severe breathing difficulties, breathing disturbances during sleep.
• One or more of the following problems in the mouth: ulcer, numbness, discomfort, discoloration, impaired 

soft tissue function, impaired tongue function, pain or blisters or ulcers on the tongue, gum pain, chapped 
lips, tooth problems.

• Inflammation of the esophagus, paralysis of the gut, impaired gallbladder function.
• Cold sweat, swollen face, generalized irritation, hair loss, muscle twitching, muscle weakness, feeling unwell, 

chest discomfort, thirst, feeling cold, feeling hot, difficulty passing urine.
• Malaise.
• Flushing.
Rare side effects )affect up to 1 in 1,000 patients(
• Disturbances in thinking, movement disturbances.
• Blisters in the mouth, dry lips, collection of pus under the skin in the mouth.
• Lack of testosterone, strange sensation in the eye, seeing flashes of light, brittle nails.
• Allergic reactions such as rash, redness, swelling of the lips and face, skin allergy )urticaria(.
Side effects of unknown frequency
• Lack of consciousness, cessation of breathing, seizures.
• Lack of sex hormones )androgen deficiency(.
• Drug dependency )addiction(. See section 2 – “Before using the medicine”.
• Drug abuse. See section 2 – “Before using the medicine”.
• Drug tolerance. See section 2 – “Before using the medicine”.
• Delirium )symptoms may include a combination of agitation, restlessness, disorientation, confusion, fear, 

seeing or hearing things that are not really there, sleep disturbance, nightmares(.
• Prolonged use of fentanyl during pregnancy may cause withdrawal symptoms in the newborn, which may 

be life-threatening )see section 2 under “Pregnancy and breastfeeding”(.
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.

Reporting side effects
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?

• Store the medicine in a safe and secure place, where other people cannot access it. It can cause serious 
harm and be fatal to people who may take this medicine by accident, or intentionally when it has not been 
prescribed for them.

• 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. The pain-relieving ingredient in Fentora is very 
strong and could be life-threatening if taken accidentally by children and/or infants. 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. 

• Store below 25ºC. Keep in original packaging to protect from moisture.
• Do not discard medicines in the wastewater or household waste bin. Ask the pharmacist how to discard of 

medicines that are no longer in use. These measures will help protect the environment.
6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also contains
mannitol, sodium hydrogen carbonate, citric acid, sodium carbonate, sodium starch glycolate )type A(, 
magnesium stearate.
What the medicine looks like and the contents of the package
Fentora 100 mcg: a round, white and flat tablet, with beveled edges, with “C” debossed on one side and the 
number “1” debossed on the other side. 
Fentora 200 mcg: a round, white and flat tablet, with beveled edges, with “C” debossed on one side and the 
number “2” debossed on the other side. 
Fentora 400 mcg: a round, white and flat tablet, with beveled edges, with “C” debossed on one side and the 
number “4” debossed on the other side. 
Fentora 600 mcg: a round, white and flat tablet, with beveled edges, with “C” debossed on one side and the 
number “6” debossed on the other side. 
Fentora 800 mcg: a round, white and flat tablet, with beveled edges, with “C” debossed on one side and the 
number “8” debossed on the other side. 
The tablets are packaged in blisters; each package contains 4 or 28 tablets.
Not all package types may be marketed.

Name of License Holder and Address
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv.
Name of Manufacturer and its Address
Cephalon LLC, West Chester, Pennsylvania, USA. 
Revised in April 2024.

Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 
Fentora 100 microgram – buccal tablets: 152.90.34050
Fentora 200 microgram – buccal tablets: 152.91.34051
Fentora 400 microgram – buccal tablets: 152.92.34052
Fentora 600 microgram – buccal tablets: 152.93.34053
Fentora 800 microgram – buccal tablets: 152.94.34054
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