
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
תרופה זו חייבת במרשם רופא

אמיטריפטילין טבע 10 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

אמיטריפטילין הידרוכלוריד 10 מ"ג
(Amitriptyline Hydrochloride 10 mg)

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 - "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 - "מידע נוסף".

מכיל  זה  בתרופה. עלון  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
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.
מה עליי לדעת בנוגע לתרופה?

הסיכון  את  מעלות   )Antidepressants( דיכאון  נוגדות  תרופות 
להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים ומבוגרים צעירים. 

וקרוביהם,  בכל הגילאים  המטופלים  על  בתרופה,  הטיפול  תחילת  עם 
מחשבות  הדיכאון,  החמרת  כגון:  התנהגותיים  שינויים  אחר  לעקוב 

אובדניות, תוקפנות וכדומה.
במידה וחלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מייד לרופא.

למה מיועדת התרופה?.1	
 פעילות רפואית: לטיפול בסימפטומים של דיכאון ולטיפול בהרטבת לילה

.)Enuresis nocturna(
.)N06AA( קבוצה תרפויטית: מעכבי ספיגת מונואמין לא בררניים

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש לחומר הפעיל, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	•
מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(

עברת לאחרונה התקף לב )אוטם שריר הלב(	•
אתה סובל ממחלת לב, כגון: הפרעות בקצב הלב אשר נראות 	•

באלקטרוקרדיוגרם )א.ק.ג.(, חסם לב או מחלת לב כלילית 
•	)MAOIs( אתה נוטל תרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז
נטלת MAOIs במהלך 14 הימים האחרונים	•
נטלת מוקלובמיד יום קודם	•
אתה סובל ממחלת כבד חמורה	•
אתה מטופל באמיטריפטילין טבע עליך להפסיק את התרופה ולחכות 	•

 MAOIs-14 ימים לפני התחלת טיפול ב
אתה מתחת לגיל 12 שנים	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
ספר לרופא או לרוקח לפני התחלת הטיפול באמיטריפטילין טבע:

של  גבוה  מינון  מקבל  אתה  אם  דם  ותת-לחץ  לב  בקצב  הפרעות  ייתכנו 
קיימת  אם  רגילים  במינונים  גם  להתרחש  עלולות  אלו  תופעות  התרופה. 

מחלת לב.
:QT הארכת מקטע

מקטע  הארכת  הנקראת  בלב  בעיה  על  דווח  באמיטריפטילין  בטיפול 
ועל  א.ק.ג.(  באלקטרוקרדיוגרם,  לזהות  שניתן  הלב  בקצב  )הפרעות   QT

הפרעות בקצב הלב )דפיקות לב מהירות או בלתי סדירות(. 
ספר לרופא שלך אם:

יש לך קצב לב איטי	•
יש לך או היתה לך בעיה שבה הלב אינו מסוגל להזרים את הדם בגוף 	•

באופן תקין )מצב שנקרא אי-ספיקת לב(
אתה נוטל תרופה אחרת כלשהי שעלולה לגרום לבעיות לב, או 	•
יש לך בעיה הגורמת לרמה נמוכה של אשלגן או מגנזיום בדם, או לרמה 	•

גבוהה של אשלגן בדם. 
עם 	• הטיפול  בהפסקת  צורך  שיהיה  ייתכן  ניתוח,  לעבור  עומד  אתה 

אמיטריפטילין טבע לפני מתן חומר אלחוש. במקרה של ניתוח חירום, יש 
לדווח לרופא המרדים המטפל על נטילת תרופה זו.

אתה סובל מפעילות יתר של בלוטת התריס )תירואיד( או נוטל תרופות 	•
לטיפול בהפרעה בתפקוד בלוטת התריס.

מחשבות אובדניות, החמרה של הדיכאון או החרדה
אם אתה סובל מדיכאון, ייתכן שלעתים תחווה מחשבות על התאבדות או 
פגיעה עצמית. מחשבות אלו עלולות להתגבר בתחילת הטיפול בתרופות 
נוגדות דיכאון, היות שלוקח זמן עד שהתרופות מתחילות להשפיע, בדרך 

כלל כשבועיים, אך לעיתים יותר.
ישנה סבירות גבוהה יותר שתחשוב מחשבות אלה אם:

היו לך בעבר מחשבות על התאבדות או על פגיעה עצמית	•
בסיכון 	• עלייה  הראה  קליניים  ממחקרים  מידע  צעיר.  מבוגר  אתה 

מצבים  עם  שנים(   25 לגיל  )מתחת  במבוגרים  אובדנית  להתנהגות 
פסיכיאטריים, אשר טופלו בנוגדי דיכאון. 

אם, בכל זמן שהוא, יש לך מחשבות על התאבדות או על פגיעה עצמית 
פנה מייד לרופא או לבית חולים. 

מדוכא  שאתה  קרוב  לחבר  או  לקרוב משפחה  לספר  מועיל  שיהיה  ייתכן 
הם  אם  לך  לומר  מהם  לבקש  יכול  אתה  זה.  עלון  לקרוא  מהם  ולבקש 
לגבי  מודאגים  הם  אם  או  או החרדה שלך מחמירים,  חושבים שהדיכאון 

שינויים בהתנהגות שלך.
)mania( אירועים של מאניה

לשלב  ייכנסו  מאניה-דפרסיה  הפרעת  עם  מסוימים  שמטופלים  ייתכן 
עליזות  ובמהירות,  הרבה  המשתנים  ברעיונות  המאופיין  שלב  המאניה, 
מוגזמת ופעילות גופנית מופרזת. במקרים אלו חשוב לפנות לרופא שכפי 

הנראה יחליף לך את התרופה.
ספר לרופא אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיה רפואית כלשהי ובמיוחד אם:

יש לך גלאוקומה צרת זווית )אובדן ראייה עקב לחץ תוך עיני גבוה באופן חריג(	•
יש לך אפילפסיה, היסטוריה של התכווצויות או התקפים	•
יש לך קושי במתן שתן	•
אתה סובל מערמונית מוגדלת 	•
יש לך מחלה בבלוטת התריס	•
יש לך הפרעה ביפולארית 	•
יש לך סכיזופרניה	•
יש לך מחלת כבד חמורה	•
יש לך מחלת לב חמורה	•
•	 pylorus - יש לך היצרות של השוער )היצרות של פתח היציאה מהקיבה

)paralytic ileus( וחסימת מעיים שיתוקית )stenosis
יש לך סוכרת )ייתכן שתידרש התאמת מינון של תרופות הסוכרת שלך( 	•

אם אתה משתמש בנוגדי דיכאון כגון SSRIs, ייתכן שהרופא ישקול לשנות את 
המינון של התרופה )ראה סעיף 2 - "אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות"(. 

שימוש בבופרנורפין יחד עם אמיטריפטילין עלול לגרום לתסמונת סרוטונין 
)מצב העלול להיות מסכן חיים(, ראה סעיף 2 - "אינטראקציות/תגובות בין-

תרופתיות".
סחרחורת  כגון  מסוימות  לוואי  מתופעות  לסבול  מוגברת  נטייה  לקשישים 

במעבר לעמידה עקב לחץ דם נמוך )ראה סעיף 4 -"תופעות לוואי"(.
שימוש בילדים ובמתבגרים:

דיכאון
לטיפול  שנים   18 לגיל  מתחת  ולמתבגרים  לילדים  זו  תרופה  לתת  אין 

בדיכאון כיוון שבטיחות ויעילות לטווח ארוך לא נקבעו בקבוצת הגיל הזו.
הרטבת לילה

לשלול 	• כדי  זו  תרופה  עם  הטיפול  תחילת  לפני  להתבצע  צריך  א.ק.ג. 
 .QT הפרעה של הארכת מקטע

 אין להשתמש בתרופה זו ביחד עם תרופה אנטיכולינרגית )ראה סעיף 2 -	•
"אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות"(.  

של 	• ראשונים  בשלבים  להופיע  יכולות  אובדניות  והתנהגויות  מחשבות 
לכן  דיכאון;  שאינן  אחרות  הפרעות  עבור  גם  דיכאון  נוגדי  עם  הטיפול 
עבור  שצוינו  זהירות  אמצעי  באותם  לנקוט  יש  הרטבה,  עם  במטופלים 

מטופלים עם דיכאון. 
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:

מעכבי MAOIs )כגון פנלזין, איפרוניאזיד, איזוקרבוקסאזיד, ניאלמיד או 	•
טרנילציפרומין )לטיפול בדיכאון(( או סלג'ילין )לטיפול במחלת פרקינסון( 
אין ליטול תרופות אלו בו-זמנית עם אמיטריפטילין טבע )ראה סעיף 2 - 

"אין להשתמש בתרופה אם"(
ופנילפרופנולאמין 	• פנילאפרין  נוראדרנלין,  איזופרנלין,  אפדרין,  אדרנלין, 

)אלו יכולים להיות בתרופות לשיעול והצטננות ובחלק מהתרופות להרדמה(
דילטיאזם 	• )כגון,  סידן  דם. למשל, חוסמי תעלות  לחץ  להורדת  תרופות 

וורפאמיל(, גואנתידין, בתאנידין, קלונידין, רסרפין ומתילדופה
תרופות אנטיכולינרגיות כמו תרופות מסוימות לטיפול במחלת פרקינסון 	•

או בעיות במערכת העיכול )כגון, אטרופין, היוסקיימין(
תיורידאזין )לטיפול בסכיזופרניה(	•
טרמדול )משכך כאבים(	•
טרבינאפין, 	• פלוקונאזול,  )כגון,  פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  תרופות 

קטוקונאזול ואיטראקונאזול(
תרופות להרגעה )כגון, ברביטורטים(	•
תרופות נוגדות דיכאון )כגון  SSRIs )פלואוקסטין, פרוקסטין, פלובוקסמין(, 	•

דולוקסטין ובופרופיון(   
תרופות 	• חוסמי-בטא,  )למשל,  מסוימות  לב  במחלות  לטיפול  תרופות 

לטיפול בהפרעות קצב לב(
סימטידין )לטיפול בכיב קיבה( 	•
•	)ADHD - מתילפנידאט )לטיפול בהפרעת קשב וריכוז עם היפראקטיביות
•	 )HIV-ריטונאביר )לטיפול ב
גלולות למניעת היריון 	•
ריפמפיצין )לטיפול בזיהומים( 	•
פניטואין וקרבמזפין )לטיפול באפילפסיה(	•
St. John’s wort )היפריקום - צמח מרפא המשמש לטיפול בדיכאון(	•
תרופות לטיפול בבלוטת התריס 	•
חומצה ולפרואית	•
בופרנורפין/ אופיואידים - תרופות אלו עלולות להגיב עם אמיטריפטילין 	•

כולל  רצוניות  לא  שרירים  התכווצויות  כגון  לסימפטומים  לגרום  ועלולות 
הזעה  תרדמת,  הזיות,  שקט,  אי  העיניים,  בתנועת  השולטים  שרירים 
מרובה, רעד, רפלקסים מוגזמים, מתח שריר מוגבר, טמפרטורת גוף מעל 

38°C. פנה לרופא אם אתה חש תסמינים כאלה.
תרופות  לאחרונה  לקחת  או  לוקח  אתה  אם  לרופא  לספר  צריך  אתה 

שמשפיעות על קצב הלב כגון:
תרופות לטיפול בדופק לא סדיר )כגון כינידין, סוטלול(	•
אסטמיזול וטרפנאדין )לטיפול באלרגיות ובקדחת השחת(	•
תרופות לטיפול במחלות נפש מסוימות )כגון, פימוזיד וסרטינדול(	•
ציסאפריד )לטיפול בסוגים שונים של קשיי עיכול(	•
הלופאנטרין )לטיפול במלריה(	•
מתאדון )לטיפול בכאב ולגמילה(	•
משתנים )כגון פורוסמיד(	•

אם אתה צריך לעבור ניתוח ולקבל חומר להרדמה כללית או מקומית יש 
לדווח לרופא על נטילת אמיטריפטילין טבע.

אם  טבע  אמיטריפטילין  נטילת  על  השיניים  רופא  את  לידע  יש  כן,  כמו 
הטיפול כרוך במתן חומר הרדמה מקומי.

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
לא מומלץ לשתות אלכוהול בזמן נטילת תרופה זו כיוון שזה עלול להגביר 

את ההשפעה המרדימה.
היריון והנקה:

יש  היריון,  מתכננת  או  בהיריון  שאת  חושבת  מניקה,  או  בהיריון  את  אם 
להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו.

לקיחת התרופה אינה מומלצת במהלך ההיריון אלא אם הרופא חושב שיש 
בכך צורך ורק לאחר שיקול זהיר של התועלת מול הסיכון.

אם נטלת את התרופה במהלך החלק האחרון של ההיריון, התינוק עלול 
לסבול מתסמיני גמילה כגון, עצבנות, מתח שרירים מוגבר, רעד, נשימה 

לא סדירה, שתייה ירודה, בכי חזק, אצירת שתן ועצירות.
להפסיק  או  הנקה  להתחיל/להמשיך/להפסיק  האם  לך  ימליץ  הרופא 

שלך  הילד  עבור  ההנקה  תועלת  של  שיקולים  לפי  זו  בתרופה  להשתמש 
ותועלת הטיפול התרופתי עבורך.

נהיגה ושימוש במכונות:
בתחילת  במיוחד  וסחרחורת,  לנמנום  לגרום  עלול  זו  בתרופה  השימוש 
הטיפול. אל תנהג או תפעיל מכונות אם אתה חש שהתרופה משפיעה עליך 

באופן זה.
בקרבת  ממשחקים  או  אופניים  על  מרכיבה  להזהירם  יש  לילדים,  באשר 

הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

אמיטריפטילין טבע 10 מ"ג מכילה לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך 
אי סבילות לסוכרים מסוימים, אנא ידע את הרופא לפני נטילת התרופה.	

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד לפי הוראות הרופא. 

ולאופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך 
הטיפול בתכשיר. 

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.
צורת הנטילה:

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
אין לחצות את הטבליה, בהיעדר קו חציה.

אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.
אם  או  יתר  מנת  בטעות  נטלת  אם  יותר:  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך. התסמינים של מינון יתר כוללים:
יובש   אישונים מורחבים  דופק מהיר או לא סדיר  קושי במתן שתן  
 בפה ובלשון  חסימת מעיים  התקפים  חום  עצבנות  בלבול  הזיות
נשימה קשיי  חיוורון   חלש,  דופק  דם,  תת-לחץ  רצוניות   לא  תנועות   
ישנוניות  אובדן הכרה ירידה בקצב הלב    שינוי בצבע העור לכחול  
 תרדמת  תסמינים לבביים שונים כגון, חסם לב, אי ספיקת לב, תת-לחץ 
דם, הלם קרדיוגני, חמצת מטבולית )אצידוזיס(, תת-אשלגן בדם )היפוקלמיה(
במיוחד  ילדים חשופים  רציניות.  לגרום להשלכות  עלול  בילדים  יתר  מינון 
נמוכה  נתרן  רמת  התקפים,  בנשימה,  קושי  לבביים,  תסמינים  לתרדמת, 

בדם, עייפות, נמנום, בחילות, הקאות ורמת סוכר גבוהה בדם.
אם שכחת לקחת את התרופה: אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן שנקבע, 

יש ליטול מנה מייד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 
אין להפסיק את הטיפול בתרופה באופן פתאומי ללא  התייעצות עם הרופא, 
הרופא יחליט מתי וכיצד להפסיק את הטיפול כדי להימנע מתסמינים לא 
ראש,  כאב  )כמו  מופסק בפתאומיות  הטיפול  אם  לקרות  רצויים שעלולים 

הרגשה רעה, נדודי שינה, עצבנות(.
דיכאון:

לפני  שבועות  מספר  שייקח  ייתכן  בדיכאון,  לטיפול  אחרות  בתרופות  כמו 
שתרגיש שיפור.

 6 לפחות  נמשך  כלל  ובדרך  אישי  הוא  הטיפול  משך  בדיכאון  בטיפול 
חודשים. משך הטיפול ייקבע על ידי הרופא.

יש להמשיך בטיפול כל עוד הרופא ממליץ. המחלה הבסיסית עלולה להימשך 
זמן רב. אם תפסיק את הטיפול מוקדם מדי, התסמינים שלך עלולים לחזור.

הרטבת לילה: 
בטיפול בהרטבת לילה, הרופא ישקול אם יש צורך להמשיך בטיפול מעבר 

ל- 3 חודשים.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל 

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

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

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מייד לרופא אם יש לך אחת מתופעות הלוואי הבאות:

סביב 	• צבעונית  הילה  ראיית  לסירוגין,  מטושטשת  ראייה  של  התקפים 
בטרם  עיניים  לבדיקת  מיידית  לפנות  יש  בעיניים.  כאב  או  אור  נקודות 
תמשיך בטיפול, מצב זה יכול להעיד על גלאוקומה חריפה. תופעת לוואי 

נדירה העלולה להופיע בעד משתמש אחד מתוך 1,000 משתמשים.
אותה 	• לזהות  )ניתן   QT מקטע  הארכת  הנקראת  בלב  בעיה 

באלקטרוקרדיוגרם, א.ק.ג.(. תופעת לוואי שכיחה העלולה להופיע בעד 
משתמש אחד מתוך 10 משתמשים. 

להופיע 	• עלולים  והקאה. תסמינים אלה  חום  נפוחה,  עצירות קשה, בטן 
כתוצאה מחסימת מעיים שיתוקית. תופעת לוואי נדירה העלולה להופיע 

בעד משתמש אחד מתוך 1,000 משתמשים.
בכבד. 	• בעיה  להיות  עלולה  )צהבת(.  בעיניים  והלבן  העור  הצהבת 

להופיע בעד משתמש אחד מתוך 1,000  נדירה העלולה  לוואי  תופעת 
משתמשים.

חבורות, דימום, חיוורון או כאב גרון מתמשך וחום. תסמינים אלה עלולים 	•
יכולה  בדם  בעיה  העצם.  במוח  או  בדם  לבעיה  הראשון  הסימן  להיות 
להתבטא בירידה במספר תאי הדם האדומים )הנושאים חמצן לגוף(, תאי 
הדם הלבנים )אשר מסייעים להילחם בזיהום( וטסיות דם )אשר עוזרות 
בקרישה(. תופעת לוואי נדירה העלולה להופיע בעד משתמש אחד מתוך 

1,000 משתמשים.
להופיע 	• העלולה  נדירה  לוואי  תופעת  אובדניות.  התנהגות  או  מחשבות 

בעד משתמש אחד מתוך 1,000 משתמשים.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות שמופיעות   -  )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
ביותר ממשתמש 1 מתוך עשרה:

ישנוניות/נמנום	•
רעד בידיים או בחלקי גוף אחרים	•
סחרחורת 	•
כאבי ראש 	•
דופק לא סדיר, חזק או מהיר	•
סחרחורת כשנעמדים בגלל תת-לחץ דם )תת-לחץ דם אורתוסטטי(	•
יובש בפה 	•
עצירות 	•
בחילה	•
הזעה מוגברת	•
עלייה במשקל	•
קושי בדיבור או דיבור איטי	•
תוקפנות	•
גודש באף 	•

 1-10 ב-  שמופיעות  תופעות   -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים מתוך 100:

בלבול 	•
הפרעות בתפקוד המיני )ירידה בחשק המיני, בעיות זקפה(	•
הפרעות קשב 	•
שינויים בטעם 	•
חוסר תחושה או תחושת עקצוץ בזרועות או ברגליים	•
הפרעות בקואורדינציה	•
אישונים מורחבים	•
חסם בלב	•
עייפות	•
רמות נמוכות של נתרן בדם	•
עצבנות	•
הפרעות במתן שתן	•
תחושת צמא	•

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

התרגשות, חרדה, קשיי שינה, סיוטי לילה 	•
פרכוסים	•
•	)tinnitus צלצולים באוזניים )טנטון
עלייה בלחץ הדם	•
שלשול, הקאה	•
פריחה בעור, סרפדת )אורטיקריה(, נפיחות של הפנים ושל הלשון 	•
קשיים במתן שתן	•
ייצור מוגבר של חלב אם או זרימה של חלב אם ללא הנקה	•
עלייה בלחץ התוך-עיני	•
התמוטטות 	•
החמרה של אי ספיקת לב	•
תפקוד כבד לקוי )כגון, כולסטזיס(	•

תופעות לוואי נדירות )rare( - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

הזיות קשישים(,  במטופלים  )בעיקר  חריף  בלבול  בתיאבון   ירידה   
 הפרעות בקצב הלב או בדופק  נפיחות של בלוטות הרוק  נשירת שיער  
 רגישות מוגברת לאור השמש  הגדלת שד בגברים  חום  ירידה במשקל 

 תוצאות חריגות של בדיקות תפקודי כבד
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( - תופעות שמופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000:
וצורך דחוף להיות   מחלת שריר הלב  תחושה של חוסר מנוחה פנימי 
בתנועה מתמדת  הפרעה של העצבים ההיקפיים  עלייה חריפה בלחץ 
 "torsade de הנקרא  )מסוג  מסוימות  לב  קצב  הפרעות  העין   בתוך 

pointes"(  דלקת אלרגית של נאדיות הריאות ושל רקמת הריאה
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
 חוסר תיאבון  עלייה או ירידה ברמות הסוכר בדם  פָּרנויה  הפרעות 
תנועה )תנועות לא רצוניות או ירידה בתנועתיות(  דלקת אלרגית של שריר 

הלב  דלקת כבד  גלי חום  יובש בעיניים
עלייה בסיכון לשברים בעצמות נצפתה במטופלים שנטלו סוג זה של תרופות. 
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 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על  משרד הבריאות 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?.5	
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 מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C-יש לאחסן מתחת ל
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

מידע נוסף.6	
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Calcium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, 
maize starch, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, brilliant blue 
(E133).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
של  אחד  בצד  צדדיה.  משני  קמורה  שמיים,  כחול  בצבע  מצופה  טבליה 

הטבליה מוטבע "D" וצידה השני חלק.
כל אריזה מכילה 28 טבליות.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:
טבע ישראל בע"מ, רח' דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.

נערך באוגוסט 2024.
הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס' 

172.41.36523
 לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يستلزم هذا الدواء وصفة طبيب 

أميتريپتيلين تيڨع 10 ملغ
أقراص مطلية

التركيب:
يحتوي كل قرص على:

)Amitriptyline Hydrochloride 10 mg( أميتريپتيلين هيدروكلوريد 10 ملغ
للمعلومات عن مركبات غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ انظر البند 2 - "معلومات مهمة عن 

قسم من مركبات الدواء" والبند 6 - "معلومات إضافيةّ".
النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  نهايتها وذلك  بتمعنّ حتى  النشرة  اقرأ 
أو  الطبيب  إلى  فتوجّه  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدواء.  موجزة عن  معلومات  على 

إلى الصيدليّ.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك 

تشابه بين مرضك ومرضهم.
ماذا يجب علي معرفته بالنسبة للدواء؟

سلوك  حدوث  خطر  من   )Antidepressants( للاكتئاب  المضادة  الأدوية  تزيد 
وأفكار انتحارية لدى الأطفال، المراهقين والبالغين الصغار. 

عند بدء العلاج بالدواء، على المتعالجين من كل الأعمار وأقاربهم، متابعة التغييرات 
السلوكية مثل: تفاقم الاكتئاب، أفكار انتحارية، عدوانية وما شابه.

إذا طرأت تغييرات كهذه، يجب التوجه إلى الطبيب فورًا.

1. لمَ أعدّ هذا الدّواء؟
 النشاط الطبيّ: لعلاج أعراض الاكتئاب ولعلاج سلس البول الليلي

.)Enuresis nocturna(
.)N06AA( المجموعة العلاجيةّ: مثبطات امتصاص مونوأمين غير انتقائية

2. قبل استعمال الدواء
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وجدت لديك حساسيةّ للمادّة الفعاّلة، أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء 	•
)انظر البند 6 - "معلومات إضافية"(.

اجتزت مؤخرًا نوبة قلبية )احتشاء عضلة القلب(	•
كنت تعاني من مرض قلبي، مثل: اضطرابات في نظم القلب التي تظهر في تخطيط 	•

كهربائية القلب )ECG(، إحصار القلب، أو مرض قلبي تاجيّ
•	)MAOIs( كنت تتناول أدوية من مجموعة مثبطات مونوأمين أوكسيداز
تناولت MAOIs خلال آخر 14 يومًا	•
تناولت موكلوباميد في اليوم السابق	•
كنت تعاني من مرض كبدي خطير	•
كنت تعُالجَ بـ أميتريپتيلين تيڨع، عليك التوقف عن الدواء والانتظار 14 يومًا قبل بدء 	•

MAOIs العلاج بـ
كنت دون عمر 12 سنة	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء:
أخبر الطبيب أو الصيدليّ قبل بدء العلاج بـ أميتريپتيلين تيڨع:

تلقيت  إذا  الدم  وانخفاض ضغط  القلب  نظم  في  اضطرابات  هناك  تكون  أن  الجائز  من 
جرعة مرتفعة من الدواء. قد تحدث هذه الأعراض أيضًا بجرعات عادية إذا كان هناك 

مرض قلبي.
:QT إطالة مقطع

بلُغّ في علاج أميتريپتيلين عن مشكلة في القلب تسمى إطالة مقطع QT )اضطرابات في 
نظم القلب التي يمكن كشفها في تخطيط كهربائية القلب، ECG( وعن اضطرابات في نظم 

القلب )ضربات قلب سريعة أو غير منتظمة(.
أخبر طبيبك إذا:

كان لديك نظم قلب بطيء	•
يوجد لديك أو كان لديك مشكلة التي لا يستطيع فيها القلب ضخ الدم في الجسم بشكل 	•

سليم )حالة تسمى قصور القلب(
كنت تتناول أي دواء آخر قد يسبب مشاكل في القلب، أو	•
أو 	• الدم،  في  المغنيزيوم  أو  الپوتاسيوم  انخفاض مستوى  إلى  تؤدي  لديك مشكلة  يوجد 

ارتفاع مستوى الپوتاسيوم في الدم.
العلاج	• التوقف عن  الضروري  يكون من  قد  إجراء عملية جراحية،  مقدمًا على   كنت 

بـ أميتريپتيلين تيڨع قبل إعطاء مادة مخدرة. في حال عملية جراحية طارئة، يجب إبلاغ 
طبيب التخدير المعالِج عن تناول هذا الدواء.

كنت تعاني من فرط نشاط الغدة الدرقية )thyroid( أو تتناول أدوية لعلاج اضطراب 	•
وظيفة الغدة الدرقية.

أفكار انتحارية، تفاقم الاكتئاب أو القلق
إذا كنت تعاني من الاكتئاب، قد تقاسي أحياناً من أفكار حول الانتحار أو إيذاء نفسك. قد 
تتزايد هذه الأفكار في بداية العلاج بالأدوية المضادة للاكتئاب، حيث يستغرق الأمر وقتاً 

حتى تبدأ الأدوية بالتأثير، عادةً حوالي أسبوعين، ولكن أحياناً أكثر.
هنالك احتمال أكبر أن تفكر مثل هذه الأفكار إذا:

راودتك أفكار حول الانتحار أو إيذاء نفسك في الماضي	•
كنت بالغاً يافعاً. أظهرت المعلومات من التجارب السريرية ارتفاعًا في خطر السلوك 	•

الانتحاري لدى البالغين )دون عمر 25 سنة( الذين لديهم حالات نفسية، حيث تم علاجهم 
بمضادات الاكتئاب.

إذا راودتك في أي وقت كان، أفكار حول الانتحار أو إيذاء النفس فتوجه فورًا إلى الطبيب 
أو المستشفى.

قد يكون من المجدي أن تخبر قريباً للعائلة أو صديقاً مقرباً أنك مكتئب واطلب منهم قراءة 
هذه النشرة. يمكنك أن تطلب منهم إخبارك إذا كانوا يعتقدون أن الاكتئاب أو القلق لديك 

يتفاقمان، أو إذا كانوا قلقين بشأن التغييرات في سلوكك.
)mania( أحداث الهوس

من الجائز أن يدخل بعض المتعالجين الذين لديهم اضطراب الهوس الاكتئابي في مرحلة 
الهوس، وهي مرحلة تتميز بأفكار تتغير كثيرًا وبسرعة، البهجة المفرطة والنشاط البدني 
المفرط. في هذه الحالات، من المهم التوجه إلى الطبيب الذي على ما يبدو سيقوم بتبديل 

الدواء لك.
أخبر الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من أي مشكلة طبية، وخاصة إذا:

كان لديك چلوكوما ضيقة الزاوية )فقدان الرؤية جراء ارتفاع ضغط داخل العين بشكل شاذ( 	•
كان لديك صرع، سابقة من التقلصات أو النوبات	•
كان لديك صعوبة في التبوّل	•
كنت تعاني من تضخم الپروستات	•
كان لديك مرض في الغدة الدرقية	•
كان لديك اضطراب ثنائي القطب	•
كان لديك مرض الفصام	•
كان لديك مرض كبدي خطير	•
كان لديك مرض قلبي خطير	•
•	 )pylorus stenosis - كان لديك تضيقّ في البوّاب )تضيق فتحة الخروج من المعدة

)paralytic ileus( وانسداد الأمعاء الشللي
كان لديك سكري )قد يتطلب الأمر ملاءمة جرعة أدوية السكري الخاصة بك(	•

بتغيير  الطبيب  يفكر  أن  الجائز  SSRIs، من  الاكتئاب مثل  تستعمل مضادات  إذا كنت 
جرعة الدواء )انظر البند 2 - "تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية"(.

السيروتونين  أميتريپتيلين إلى حدوث متلازمة  قد يؤدي استعمال بوپرينورفين سوية مع 
)حالة التي قد تشكل خطرًا على الحياة(، انظر البند 2 - "تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية".
إلى  الانتقال  عند  دوار  مثل  الجانبية  الأعراض  بعض  من  للمعاناة  متزايد  ميل  للمسنين 

الوقوف جراء انخفاض ضغط الدم )انظر البند 4 - "الأعراض الجانبية"(.

الاستعمال لدى الأطفال والمراهقين:
اكتئاب

يمُنع إعطاء هذا الدواء للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة لعلاج الاكتئاب لأنه لم يتم 
إثبات السلامة والنجاعة على المدى الطويل في هذه الفئة العمرية.

سلس البول الليلي
لنفي وجود 	• الدواء  بهذا  العلاج  بدء  قبل   ECG القلب  لكهربائية  تخطيط  إجراء  يجب 

.QT اضطراب إطالة مقطع
يمنع استعمال هذا الدواء سوية مع دواء مضاد للفعل الكوليني )انظر البند 2 - "تفاعلات/	•

ردود فعل بين الأدوية"(.
يمكن أن تظهر الأفكار والسلوكيات الانتحارية في المراحل الأولى من العلاج بمضادات 	•

الاكتئاب أيضًا بالنسبة لاضطرابات أخرى غير الاكتئاب؛ لذلك لدى المتعالجين الذين يعانون من 
سلس البول، يجب اتخاذ نفس وسائل الحذر التي ذكُرت بالنسبة للمتعالجين الذين لديهم اكتئاب.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية:
وصفة  بدون  الأدوية  ذلك  في  بما  أدوية أخرى  مؤخّرًا،  تناولت  إذا  تتناول، أو  إذا كنت 
طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، أخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول:

أو 	• نيالميد  إيزوكاربوكسازيد،  إپرونيازيد،  فينيلزين،  )مثل   MAOIs مثبطات 
ترانيلسيپرومين )لعلاج الاكتئاب(( أو سيليجيلين )لعلاج مرض پاركنسون( يمُنع تناول 

هذه الأدوية بالتزامن مع أميتريپتيلين تيڨع )انظر البند 2 - "يمُنع استعمال الدواء إذا"(
پروپانولامين 	• وفينيل  إيفرين  فينيل  نورأدرينالين،  إيزوپرينالين،  إيفيدرين،  أدرينالين، 

)هذه يمكن أن تكون في أدوية السعال أو الرشح وفي بعض أدوية التخدير(
ديلتيازيم 	• )مثل،  الكالسيوم  قنوات  حاصرات  مثلًًا،  المرتفع.  الدم  ضغط  لخفض  دواء 

وڤيراپاميل(، جوانيثيدين، بيتانيدين، كلونيدين، ريسيرپين وميثيل دوپا
أدوية مضادة للفعل الكوليني مثل بعض الأدوية لعلاج مرض الپاركنسون أو مشاكل في 	•

الجهاز الهضمي )مثل أتروپين، هيوسكيمين( 
ثيوريدازين )لعلاج الفصام(	•
ترامادول )مسكن للآلام(	•
كيتوكونازول 	• تيربينافين،  فلوكونازول،  )مثل،  الفطرية  العدوى  حالات  لعلاج  أدوية 

وإيتراكونازول(
أدوية مهدئة )مثل، باربيتورات(	•
فلوڨوكسامين(، 	• پاروكسيتين،  )فلوكسيتين،   SSRIs )مثل  للاكتئاب  مضادة  أدوية 

دولوكسيتين وبوپروپيون(
أدوية لعلاج أمراض معينة للقلب )مثل، حاصرات بيتا، أدوية لعلاج اضطرابات نظم القلب(	•
سيميتيدين )لعلاج قرحة المعدة(	•
•	)ADHD - ميثيلفينيدات )لعلاج اضطراب الإصغاء والتركيز مع فرط النشاط
•	)HIV ريتوناڤير )لعلاج
أقراص منع الحمل	•
ريفامپيسين )لعلاج حالات العدوى(	•
فينيتوئين وكاربامازيپين )لعلاج الصرع(	•
St. John’s wort )هيپيريكوم - نبتة طبية تسُتعمل لعلاج الاكتئاب(	•
أدوية لعلاج الغدة الدرقية	•
حمض الڤالپوريك	•
بوپرينورفين/الأفيونات - هذه الأدوية قد تتفاعل مع أميتريپتيلين وقد تسبب أعراضًا مثل 	•

تقلصات عضلية لا إرادية، بما في ذلك العضلات المسيطرة على حركة العينين، عدم 
هدوء، هلوسات، غيبوبة، تعرّق مفرط، ارتجاف، منعكسات مفرطة، زيادة توتر العضل، 

درجة حرارة الجسم فوق C°38. توجه إلى الطبيب إذا شعرت بمثل هذه الأعراض.
يجب أن تخبر الطبيب إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أدوية تؤثر على نظم القلب مثل:

أدوية لعلاج النبض غير المنتظم )مثل كينيدين، سوتالول(	•
أستيميزول وتيرفينادين )لعلاج حالات التحسس وحمى الكلأ(	•
أدوية لعلاج أمراض نفسية معينة )مثل، پيموزيد وسرتيندول(	•
سيزاپريد )لعلاج أنواع مختلفة من حالات عسر الهضم(	•
هالوفانترين )لعلاج الملاريا(	•
ميثادون )لعلاج الألم والفطام(	•
مدرات بولية )مثل فوروسيميد(	•

الموضعي يجب  أو  العام  للتخدير  إلى إجراء عملية جراحية وتلقي مادة  إذا كنت بحاجة 
إخبار الطبيب عن تناول أميتريپتيلين تيڨع.

كذلك، يجب إعلام طبيب الأسنان عن تناول أميتريپتيلين تيڨع إذا كان العلاج ينطوي على 
إعطاء مادة للتخدير الموضعي.

استعمال الدواء والغذاء:
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.

استخدام الدواء واستهلاك الكحول:
 لا يوصى بشرب الكحول أثناء تناول هذا الدواء لأنه قد يزيد من التأثير المخدر.

الحمل والإرضاع: 
أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين لأن تحملي، يجب استشارة  إذا كنت حاملاً 

الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال هذا الدواء.
لا يوصى بتناول الدواء أثناء الحمل إلا إذا كان يعتقد الطبيب أن هنالك حاجة لذلك وفقط 

بعد التفكير بحذر بالفائدة مقابل الخطر.
إذا تناولت الدواء خلال الجزء الأخير من الحمل، فقد يعاني الطفل من أعراض الانسحاب 
بكاء  الشرب،  سوء  منتظم،  غير  تنفس  ارتجاف،  العضلات،  توتر  زيادة  عصبية،  مثل، 

شديد، احتباس البول وإمساك.
سوف يوصيك الطبيب سواء بالبدء بالإرضاع/مواصلته/التوقف عن الإرضاع أو التوقف 
عن استعمال هذا الدواء بناءً على اعتبارات تتعلق بفائدة الرضاعة بالنسبة لطفلك وفائدة 

العلاج الدوائي بالنسبة لك.
السياقة واستعمال الماكينات:

قد يؤدي استعمال هذا الدواء إلى نعاس ودوار، خاصة في بداية العلاج. لا تقم بالسياقة أو 
تشغيل الماكينات إذا شعرت أن الدواء يؤثر عليك بهذه الطريقة.

أما بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجة الهوائيةّ أو من اللعب بالقرب من 
الشارع وما شابه.

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء:
تحتوي أقراص أميتريپتيلين تيڨع 10 ملغ على لاكتوز. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك 

عدم تحمّل لسكريات معينة، يرجى إبلاغ الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
3. كيف تستعمل الدواء؟

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 
يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة 

العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
يجب استعمال هذا الدواء في أوقات محددة حسب ما حدده الطبيب المعالج. 

طريقة التناول:
يجب بلع الدواء مع قليل من الماء.

يمُنع شطر القرص في حالة عدم وجود خط للشطر.
لا توجد معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى: إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع 
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فورًا  فتوجّه  الخطأ  طريق  عن  الدواء  من  كمّية 

المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. تشمل أعراض الجرعة المفرطة:
 اتساع حدقتي العينين  نبض سريع أو غير منتظم  صعوبة التبوّل  جفاف في الفم 
واللسان  انسداد الأمعاء  نوبات  سخونة  عصبية  ارتباك  هلوسات  حركات لا 
إرادية  انخفاض ضغط الدم، نبض ضعيف، شحوب  صعوبات تنفس  تغير في لون 
الجلد إلى الأزرق  انخفاض في نظم القلب  نعاس  فقدان الوعي  غيبوبة  أعراض 
قلبية مختلفة مثل، احصار القلب، قصور القلب، انخفاض ضغط الدم، صدمة قلبية، حماض 

)hypokalemia( انخفاض الپوتاسيوم في الدم ،)acidosis( استقلابي



لدى الأطفال عواقب جديةّ. الأطفال معرضون بشكل خاص  المفرطة  للجرعة  تكون  قد 
لحدوث غيبوبة، أعراض قلبية، صعوبة في التنفس، نوبات، انخفاض مستوى الصوديوم 

في الدم، إرهاق، نعاس، حالات غثيان، تقيؤات وارتفاع مستوى السكر في الدم.
إذا نسيت تناول الدواء: إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، تناول جرعة بمجرد 

أن تتذكر، ولكن يمُنع تناول جرعتين معاً بأي حال من الأحوال.
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء: حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن 
العلاج بالدواء بشكل فجائي بدون استشارة الطبيب، سيقرر الطبيب متى وكيفية التوقف 
عن العلاج لتجنب الأعراض غير المرغوب فيها التي قد تحدث إذا تم إيقاف العلاج فجأة 

)مثل صداع، شعور سيئ، أرق، عصبية(.
الاكتئاب:

كما هو الحال مع الأدوية الأخرى المضادة للاكتئاب، قد يستغرق الأمر عدة أسابيع قبل 
أن تشعر بالتحسن.

في علاج الاكتئاب تكون مدة العلاج شخصية وتستمر عادة 6 أشهر على الأقل. يتم تحديد 
مدة العلاج من قبل الطبيب.

يجب الاستمرار بالعلاج طالما يوصيك الطبيب بذلك. قد يستمر المرض الأساسي لفترة 
طويلة. إذا قمت بوقف العلاج مبكرًا جدًا، قد تعود الأعراض لديك.

سلس البول الليلي:
في علاج سلس البول الليلي، سينظر الطبيب فيما إذا كانت هنالك حاجة لمواصلة العلاج 

بما يتجاوز 3 أشهر.
الجرعة  ومن  الدواء  عبوّة  على  الملصق  من  تحققّ  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 

الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبيةّ
من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  تيڨع  أميتريپتيلين  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
تعاني  ألّّا  المحتمل  من  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تندهش  لا  المستخدمين. 

من أيٍّ منها.
يحب التوجه فورًا إلى الطبيب إذا كان لديك أي من الأعراض الجانبية التالية:

نوبات من تشوش الرؤية المتقطع، رؤية هالة ملونةّ حول نقاط الضوء أو ألم في العينين. 	•
يجب التوجه فورًا لإجراء فحص للعينين قبل استمرارك بالعلاج، هذه الحالة قد تشير 
إلى حدوث چلوكوما حادة. وهو عرض جانبي نادر قد يحدث لدى حتى مستعمل واحد 

من بين 1,000 مستعمل.
كهربائية 	• تخطيط  خلال  من  كشفها  )يمكن   QT مقطع  إطالة  تسمى  القلب  في  مشكلة 

القلب، ECG(. وهو عرض جانبيّ شائع قد يظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 
10 مستعملين.

البطن، سخونة وتقيؤ. قد تظهر هذه الأعراض نتيجة انسداد 	• انتفاخ في  إمساك شديد، 
بين  من  واحد  مستعمل  حتى  لدى  يظهر  قد  نادر  جانبي  هذا عرض  الشللي.  الأمعاء 

1,000 مستعمل.
عرض 	• الكبد. هذا  قد تكون هناك مشكلة في  العينين )يرقان(.  الجلد وبياض  اصفرار 

جانبي نادر قد يظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 1,000 مستعمل.
ألم مستمر في الحنجرة وسخونة. قد تكون هذه الأعراض 	• كدمات، نزف، شحوب أو 

هي أول علامة على وجود مشكلة في الدم أو في نخاع العظام. مشكلة في الدم يمكن أن 
تتجلى في انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )التي تحمل الأكسجين إلى الجسم(، خلايا 
البيضاء )التي تساعد في محاربة العدوى( والصفيحات الدموية )التي تساعد في  الدم 
التخثر(. عرض جانبي نادر قد يظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 1,000 مستعمل.

أفكار أو سلوكيات انتحارية. عرض جانبي نادر قد يظهر لدى حتى مستعمل واحد من 	•
بين 1,000 مستعمل.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( - أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل 
1 من بين عشرة:

نعاس/الميل للنوم	•
ارتجاف في اليدين أو أجزاء أخرى من الجسم	•
دوار	•
صداع	•
نبض غير منتظم، قوي أو سريع	•
دوار عند الوقوف بسبب انخفاض ضغط الدم )انخفاض ضغط الدم الانتصابي(	•
جفاف في الفم	•
إمساك	•
غثيان	•
زيادة التعرق	•
زيادة في الوزن	•
صعوبة أو بطء في النطق	•
عدوانية	•
احتقان الأنف	•

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
ارتباك	•
اضطرابات في الأداء الوظيفي الجنسي )انخفاض الرغبة الجنسية، مشاكل الانتصاب(	•
اضطرابات الإصغاء	•
تغيرات في التذوق	•
خدر أو الشعور بالوخز في الذراعين أو الرجلين	•
اضطرابات في التناسق	•
اتساع الحدقتين	•

احصار القلب	•
ارهاق	•
انخفاض مستويات الصوديوم في الدم	•
عصبية	•
اضطرابات في التبوّل	•
الشعور بالعطش	•

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 1,000:

إثارة، قلق، صعوبات في النوم، كوابيس	•
اختلاجات	•
•	)tinnitus رنين في الأذنين )طنين
ارتفاع ضغط الدم	•
إسهال، تقيؤ	•
طفح في الجلد، شرى )urticaria(، انتفاخ في الوجه واللسان	•
صعوبات في التبوّل	•
زيادة إفراز حليب الأم أو تدفق حليب الأم دون إرضاع	•
ارتفاع الضغط داخل العين	•
انهيار	•
تفاقم قصور القلب	•
خلل في وظائف الكبد )مثل، ركود صفراوي(	•

أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
 قلة الشهية للطعام  ارتباك حاد )خاصة لدى متعالجين مسنين(، هلوسات  اضطرابات 
الحساسية  زيادة  الشعر   تساقط  اللعّابية   الغدد  في  انتفاخ  النبض   أو  القلب  نظم  في 
لضوء الشمس  تضخم الثدي عند الرجال  سخونة  تناقص في الوزن  نتائج شاذة في 

فحوص وظائف الكبد
أعراض جانبية نادرة جدًا )very rare( - أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل واحد 

من بين 10,000:
 مرض عضلة القلب  الشعور بعدم راحة داخلي والحاجة الماسّة أن تكون في حركة 
العين داخل  الضغط  في  شديد  ارتفاع  المحيطية   الأعصاب  في  اضطراب   دائمة  
)"torsade de pointes" المسمى  النوع  )من  القلب  نظم  في  معينة  اضطرابات   

 التهاب تحسسي للحويصلات الهوائية في الرئتين ونسيج الرئة
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(:

كبريائي  ذهان  الدم   في  السكر  مستويات  انخفاض  أو  ارتفاع  للطعام   الشهية  قلة   
)paranoia(  اضطرابات الحركة )حركات لاإرادية أو تناقص في الحركة(  التهاب 

عضلة القلب التحسسي  التهاب الكبد  هبات من الحر  جفاف في العينين
لوحظت زيادة خطر الإصابة بكسور في العظام لدى المتعالجين الذين تناولوا هذا النوع 

من الأدوية.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا عانيت من عرض جانبيّ 

غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ 
عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة 
للتبليغ عن  الإنترنت  استمارة عبر  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il( الصحّة 

https://sideeffects.health.gov.il :الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط
5. كيف يخزّن الدواء؟

تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكلّ دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي 
ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا 

صريحة من لاطبيب.
العبوّة.  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنع 

تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

.25°C يجب التخزين بدرجة حرارة تحت الـ
يمُنع تخزين أدوية مختلفة في نفس العبوة.

6. معلومات إضافيةّ
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا:

Calcium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, 
maize starch, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, brilliant blue 
(E133). 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
قرص مطلي بلون أزرق سماوي، محدّب من كلا الجانبين. على أحد جانبي القرص منقوش 

"D" والجانب الآخر أملس.
تحتوي كل عبوة على 28 قرصًا.

اسم المنتج وصاحب التسجيل وعنوانه:
تيڨع إسرائيل م.ض.، شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.

تم تحريرها في آب 2024.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 172.41.36523

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Amitriptyline Teva 10 mg
Film-coated tablets
Composition:
Each tablet contains:
Amitriptyline hydrochloride 10 mg
For information about inactive ingredients and allergens, see 
section 2 under ‘Important information about some of this 
medicine’s ingredients’ and section 6 - ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information about 
this medicine. If you have any further questions, consult your 
doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their illness is similar to yours.
What do I need to know about this medicine?
Antidepressants increase the risk of suicidal behaviour and 
thoughts in children, adolescents, and young adults.
On starting treatment with this medicine, patients of all 
ages and their relatives should monitor for behavioural 
changes such as worsening depression, suicidal thoughts, 
aggression, etc. 
If such changes occur, contact your doctor immediately.

1.	What is this medicine intended for?
Medical activity: For the treatment of symptoms of depression 
and treatment of bed-wetting at night (enuresis nocturna).
Therapeutic group: Non-selective monoamine reuptake inhibitors 
(N06AA).
2.	Before using this medicine
Do not use this medicine if:
•	you are sensitive to the active ingredient or to any of the 

other ingredients in this medicine (see section 6 - ‘Additional 
information’)

•	you have recently had a heart attack (myocardial infarction)
•	you have any heart problems such as: disturbances in heart 

rhythm which are seen on an electrocardiogram (ECG), 
heart block, or coronary artery disease 

•	you are taking monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) 
•	you have taken MAOIs within the last 14 days
•	you have taken moclobemide the day before
•	you have severe liver disease
•	you are treated with Amitriptyline Teva, you have to stop 

taking this medicine and wait for 14 days before starting 
treatment with a MAOI.

•	you are below 12 years of age.

Special warnings about using this medicine:
Tell your doctor or pharmacist before starting treatment 
with Amitriptyline Teva:
Heart rhythm disorders and hypotension may occur if you 
receive a high dosage of the medicine. These effects might also 
occur in usual doses if you have pre-existing heart disease.
Prolonged QT interval:
A heart problem called prolonged QT interval (which can be 
seen on your electrocardiogram, ECG) and heart rhythm 
disorders (rapid or irregular heartbeat) have been reported in 
treatment with amitriptyline. 
Tell your doctor if:
•	you have a slow heart rate
•	you have or had a problem where your heart cannot pump the 

blood around your body properly (a condition called heart failure)
•	you are taking any other medication that may cause heart 

problems, or 
•	you have a problem that gives you a low level of potassium 

or magnesium, or a high level of potassium in your blood. 
•	you have a surgery planned, it might be necessary to stop 

the treatment with Amitriptyline Teva before you are given an 
anaesthetic. In the case of acute surgery, the anaesthetist 
should be informed that you are taking Amitriptyline.

•	you have an overactive thyroid gland or take medications to 
treat a thyroid function disorder.

Thoughts of suicide, worsening of your depression or anxiety
If you suffer from depression, you may sometimes have thoughts 
of killing or harming yourself. These may be increased when first 
starting antidepressants, since it takes time for these medicines 
to work, usually about two weeks, but sometimes longer.
You may be more likely to think like this if:
•	you have previously had thoughts about killing or harming 

yourself
•	you are a young adult. Information from clinical studies has 

shown an increased risk of suicidal behaviour in adults (less 
than 25 years old) with psychiatric conditions who were 
treated with an antidepressant. 

If you have thoughts of killing or harming yourself at any time, 
contact your doctor or go to a hospital straight away. 
It may be helpful to tell a relative or close friend that you are 
depressed, and ask them to read this leaflet. You might ask 
them to tell you if they think your depression or anxiety is getting 
worse, or if they are worried about changes in your behaviour.
Episodes of mania
Some patients with manic-depressive disorder may enter into 
a manic phase. This is characterized by profuse and rapidly 
changing ideas, exaggerated gaiety and excessive physical 
activity. In such cases, it is important to contact your doctor 
who probably will change your medication.
Tell your doctor if you have, or have had in the past, any 
medical problems, especially if:
•	you have narrow angle glaucoma (loss of vision due to 

abnormally high pressure in the eye)
•	you have epilepsy, a history of convulsions or fits
•	you have difficulty in passing urine
•	you have enlarged prostate 
•	you have thyroid disease
•	you have bipolar disorder 
•	you have schizophrenia
•	you have severe liver disease
•	you have severe heart disease
•	you have pylorus stenosis (narrowing of the gastric outlet) 

and a blocked intestine (paralytic ileus)
•	you have diabetes (you might need an adjustment of the 

dosage of your antidiabetic medicines)
If you use antidepressants such as SSRIs, your doctor might 
consider changing the dosage of your medicine (see section 
2 – ‘Drug interactions’).
The use of buprenorphine together with amitriptyline can 
lead to serotonin syndrome (which may be a life-threatening 
condition), see section 2 – ‘Drug interactions’.
Elderly are more likely to suffer from certain side effects such 
as dizziness when standing up due to low blood pressure (see 
section 4, ‘Side effects’).
Use in children and adolescents:
Depression
Do not give this medicine to children and adolescents aged 
below 18 years for treatment of depression as long-term safety 
and efficacy have not been established in this age group.
Bed-wetting at night
•	ECG should be performed prior to initiating therapy with this 

medicine to exclude long QT syndrome. 
•	This medicine should not be taken at the same time as an 

anticholinergic drug (see section 2 - ‘Drug interactions’)  
•	Suicidal thoughts and behaviours may also appear in early 

stages of treatment with antidepressants for disorders other 
than depression; therefore, in patients with enuresis, the 
same precautions observed when treating patients with 
depression should be followed. 

Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly 
if you are taking:
•	MAOIs (e.g. phenelzine, iproniazid, isocarboxazid, nialamide 

or tranylcypromine (for treatment of depression)) or selegiline 
(for treatment of Parkinson’s disease). These medicines 
should not be taken at the same time as Amitriptyline Teva 
(see section 2 - ‘Do not use this medicine if’)

•	adrenaline, ephedrine, isoprenaline, noradrenaline, phenylephrine 
and phenylpropanolamine (these may be present in cough or cold 
medicines, and in some anaesthetics)

•	medicines to lower high blood pressure such as calcium-
channel blockers (e.g. diltiazem and verapamil), guanethidine, 
betanidine, clonidine reserpine and methyldopa

•	anticholinergic medicines such as certain medicines to treat 
Parkinson’s disease and gastrointestinal disorders (e.g. atropine, 
hyoscyamine)

•	 thioridazine (used to treat schizophrenia)
•	 tramadol (painkiller)
•	medicines to treat fungal infections (e.g. fluconazole, 

terbinafine, ketoconazole, and itraconazole)
•	sedatives (e.g. barbiturates)
•	antidepressants (e.g. SSRIs (fluoxetine, paroxetine, fluvoxamine), 

duloxetine, and bupropion)
•	medicines for certain heart conditions (e.g. beta blockers, 

antiarrhythmics) 
•	cimetidine (used to treat stomach ulcers) 
•	methylphenidate (used to treat attention deficit hyperactivity 

disorder - ADHD)
•	ritonavir (used to treat HIV) 
•	oral contraceptives 
•	rifampicin (to treat infections) 
•	phenytoin and carbamazepine (used to treat epilepsy)
•	St. John´s Wort (hypericum – a herbal remedy used for 

depression)
•	 thyroid medicines 
•	valproic acid
•	buprenorphine/opioids - These medicines may interact with 

amitriptyline and may cause symptoms such as involuntary 
contractions of muscles, including the muscles that control 
movement of the eyes, agitation, hallucinations, coma, 
excessive sweating, tremor, exaggeration of reflexes, increased 
muscle tension, body temperature above 38°C. Contact your 
doctor if you feel any of these symptoms.

You should also tell your doctor if you take or have recently 
taken medicines that affect the heart´s rhythm. e.g.:
•	medicines to treat irregular heartbeat (e.g. quinidine and sotalol)
•	astemizole and terfenadine (used to treat allergies and hay fever)
•	medicines used to treat some mental illnesses (e.g. pimozide 

and sertindole)
•	cisapride (used to treat certain types of indigestion)
•	halofantrine (used to treat malaria)
•	methadone (used to treat pain and for detoxification)
•	diuretics (“water tablets” e.g. furosemide)
If you need to have an operation and receive general or local 
anaesthetics, you should tell your doctor that you are taking 
Amitriptyline Teva.
Likewise, you should tell your dentist that you are taking 
Amitriptyline Teva if the treatment involves administration of a 
local anaesthetic.
Using this medicine and food:
The medicine can be taken with or without food.
Using this medicine and alcohol consumption:
It is not advisable to drink alcohol during treatment with this 
medicine as it might increase the sedative effect.
Pregnancy and breast-feeding:
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or 
pharmacist for advice before using this medicine.
Taking this medicine is not recommended during pregnancy 
unless your doctor considers it necessary and only after careful 
consideration of the benefit versus risk.
If you have taken this medicine during the last part of the 

pregnancy, the new-born may have withdrawal symptoms such as 
irritability, increased muscle tension, tremor, irregular breathing, 
poor drinking, loud crying, urinary retention, and constipation.
Your doctor will advise you whether to start/continue/stop 
breast-feeding, or stop using this medicine taking into account 
the benefit of breast-feeding for your child and the benefit of 
the medication therapy for you.
Driving and using machines:
Use of this medicine may cause drowsiness and dizziness, 
especially in the beginning of the treatment. Do not drive or 
work with machinery if you feel that the medicine affects you 
in this manner.
Children should be cautioned against riding a bicycle, playing 
near a road, and the like.
Important information about some of this medicine’s 
ingredients:
Amitriptyline Teva 10 mg contains lactose. If you have been 
told by your doctor that you have an intolerance to some 
sugars, please inform your doctor before taking this medicine.
3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine.
Do not exceed the recommended dose.
Use this medicine at set intervals, as determined by the doctor 
treating you.
Method of administration:
Swallow the medicine with a small amount of water.
Do not split the tablet as there is no score line.
There is no information about crushing or chewing the tablet.
If you have accidentally taken a higher dose: If you have 
accidentally taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with 
you. The symptoms of overdose include:
 dilated pupils  fast or irregular heartbeats  difficulties passing 

water  dry mouth and tongue  intestinal blockage  fits  fever
 agitation  confusion  hallucinations  uncontrolled 

movements   low blood pressure, weak pulse, pallor  difficulty 
breathing  blue discolouration of the skin  decreased heart rate
 drowsiness  loss of consciousness  coma  various cardiac 

symptoms such as heart block, heart failure, hypotension, 
cardiogenic shock, metabolic acidosis, hypokalaemia
Overdose in children could have serious consequences. Children 
are especially susceptible to coma, cardiac symptoms, difficulty 
in breathing, seizures, low blood sodium level, tiredness, 
drowsiness, nausea, vomiting and high blood sugar level.
If you forget to take the medicine: If you forget to take the 
medicine at the scheduled time, take a dose as soon as you 
remember, but under no circumstances should you take both 
doses together.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
If you stop taking this medicine: Even if your health 
improves, do not stop taking this medicine suddenly without 
consulting your doctor. Your doctor will decide when and how 
to stop your treatment to avoid any undesired symptoms that 
might occur if the treatment is stopped abruptly (e.g. headache, 
feeling unwell, sleeplessness and irritability).
Depression:
As with other medicines for the treatment of depression, it may 
take a few weeks before you feel any improvement.
In treating depression, the duration of treatment is individual, 
and is usually at least 6 months. The duration of treatment will 
be determined by your doctor.
Continue to take this medicine for as long as your doctor 
recommends. The underlying illness may persist for a long time. 
If you stop your treatment too soon, your symptoms may return.
Bed-wetting at night:
When treating bed-wetting at night, your doctor will consider if 
it is necessary to continue treatment after 3 months.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose each time you take a medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.
4.	Side effects
Like with all medicines, using Amitriptyline Teva may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by this list of 
side effects. You may not experience any of them.
Contact your doctor straight away if you have any of the 
following side effects:
•	Attacks of intermittent blurring of vision, rainbow vision, and 

eye pain. You should immediately have an eye examination 
before continuing treatment. This condition may indicate acute 
glaucoma. Rare side effect, may affect up to 1 in 1,000 users.

•	A heart problem called prolonged QT interval (which can be 
seen on your electrocardiogram, ECG). Common side effect, 
may affect up to 1 in 10 users.  

•	Bad constipation, a swollen stomach, fever and vomiting. 
These symptoms may appear due to the intestine becoming 
paralysed. Rare side effect, may affect up to 1 in 1,000 users.

•	Yellowing of the skin and the whites of the eyes (jaundice). 
Your liver may be affected. Rare side effect, may affect up to 
1 in 1,000 users.

•	Bruising, bleeding, pallor or persistent sore throat and fever. 
These symptoms can be the first sign of a problem with 
your blood or bone marrow. Effects on the blood could be 
a decrease in the number of red cells (which carry oxygen 
around the body), white cells (which help to fight infection) 
and platelets (which help with clotting). Rare side effect, may 
affect up to 1 in 1,000 users.

•	Suicidal thoughts or behaviour. Rare side effect, may affect 
up to 1 in 1,000 users.

Additional side effects:
Very common side effects (appear in more than 1 in 10 users):
•	sleepiness/drowsiness
•	shakiness of hands or other body parts
•	dizziness 
•	headaches 
•	 irregular, hard, or rapid heartbeat
•	dizziness when you stand up due to low blood pressure 

(orthostatic hypotension)
•	dry mouth 
•	constipation 
•	nausea
•	excessive sweating
•	weight gain
•	slurred or slow speech
•	aggression
•	congested nose 
Common side effects (appear in 1-10 in 100 users):
•	confusion 
•	sexual disturbances (decreased sex-drive, problems with 

erection)
•	disturbance in attention 
•	changes in taste 
•	numbness or a tingling sensation in the arms or legs
•	disturbed coordination
•	dilated pupils
•	heart block
•	 fatigue
•	Low levels of sodium in the blood
•	agitation
•	urination disorders
•	 feeling thirsty
Uncommon side effects (appear in 1-10 in 1,000 users):
•	excitement, anxiety, difficulties sleeping, nightmares 
•	convulsions
•	 ringing in your ears (tinnitus)
•	 increased blood pressure
•	diarrhoea, vomiting
•	skin rash, nettle rash (urticaria), swelling of the face and 

tongue 
•	difficulties passing urine
•	 increased production of breast milk or breast milk outflow 

without breast feeding
•	 Increased intraocular pressure
•	collapse 
•	worsening of heart failure
•	 liver function impairment (e.g. cholestasis)
Rare side effects (appear in 1-10 in 10,000 users):
 decreased appetite  delirium (especially in elderly patients), 

hallucinations  heart rhythm or heartbeat disorders  swelling of 
the salivary glands  hair loss  increased sensitivity to sunlight 
 breast enlargement in men  fever  weight loss  abnormal 

results of liver function tests
Very rare side effects (appear in less than 1 in 10,000 users):
 heart muscle disease  feeling of inner restlessness and a 

compelling need to be in constant motion  disorder of the 
peripheral nerves  acute increase of pressure in the eye
 certain forms of heart rhythm disorder (so called “torsades 

de pointes”)  allergic inflammation of the lung alveoli and of 
the lung tissue
Side effects of unknown frequency (frequency has not yet 
been established):
 lack of appetite  elevation or lowering of blood sugar levels 
 paranoia  movement disorders (involuntary movements or 

decreased movements)  allergic inflammation of heart muscle 
 hepatitis  hot flushes  dry eyes

An increased risk of bone fractures has been observed in 
patients taking this type of medicines. 

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects:
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links 
to an online form for reporting side effects. You can also use 
this link:  https://sideeffects.health.gov.il
5.	How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and sight of 
children and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which 
is stated on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions:
Store below 25ºC.
Do not store different medicines in the same package.
6.	Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
Calcium hydrogen phosphate dihydrate, lactose monohydrate, 
maize starch, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous, 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc, brilliant blue 
(E133).
What the medicine looks like and contents of the pack:
A sky blue, biconvex film-coated tablet, engraved “D” on one 
side and plain on the reverse.
Each pack contains 28 tablets.
Manufacturer and registration holder’s name and address:
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Revised in August 2024.
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry: 172.41.36523




