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

فينيدين 18 ملغ
أقراص ذات إطلاق مطوّل

فينيدين 27 ملغ
أقراص ذات إطلاق مطوّل

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على:

18 ملغ ميثيل فينيدات هيدروكلورايد 
18 mg methylphenidate hydrochloride

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على:

27 ملغ ميثيل فينيدات هيدروكلورايد 
27 mg methylphenidate hydrochloride

فينيدين 36 ملغ
أقراص ذات إطلاق مطوّل

فينيدين 54 ملغ
أقراص ذات إطلاق مطوّل

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على:

36 ملغ ميثيل فينيدات هيدروكلورايد 
36 mg methylphenidate hydrochloride

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على:

54 ملغ ميثيل فينيدات هيدروكلورايد 
54 mg methylphenidate hydrochloride

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر - انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات 
الدواء" والفصل 6 - "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.

هذا الدواء وصف للعلاج من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك وحالتهم 
الصحيةّ.

تحذير: سوء الاستعمال، استعمال ليس وفق تعليمات النشرة والإدمان.
للمستحضر فينيدين توجد خطورة عالية لسوء الاستعمال واستعمال ليس وفق تعليمات النشرة، الذي من 
بموجب  ليس  والاستعمال  الاستعمال  الإدمان. سوء  تشمل  المواد،  استعمال  لتطور سوء  يؤدي  أن  شأنه 
النشرة بأدوية المنبهة للجهاز العصبي المركزي، يشمل فينيدين، قد يؤدي إلى فرط الجرعة الدوائية وإلى 
الوفاة )انظر البند "إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائيا أكبر"(، تزداد هذه الخطورة عند تناول جرعات دوائية 

أعلى أو عندما يتم التناول بطريقة غير مصادق عليها، مثل الشم أو الحقن.

1 لمَ أعدّ الدّواء؟	.
فينيدين مخصص لمعالجة اضطراب الإصغاء والتركيز مع فرط النشاط )ADHD( لدى أطفال فوق عمر 6 

سنوات، لدى مراهقين وبالغين حتى عمر 65 سنة.
 .ADHD فينيدين يمكنه أن يحسن الإصغاء، التركيز، وأن يقلل الاندفاع وفرط النشاط بأشخاص لديهم

من المفترض إعطاء فينيدين كجزء من برنامج علاجي لـ ADHD الذي يمكنه أن يشمل استشارة أو علاجات 
أخرى.

المجموعة العلاجية: منبهّ للجهاز العصبي المركزي.

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا كنت أنت أو طفلك:

وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة )ميثيل فينيدات هيدروكلورايد( أو لأحد المركّبات الأخرى التي •	
يحتويها الدواء )انظر الفصل 6 – "معلومات إضافية"(.

كنت تعاني من عرّات أو متلازمة توريت )Tourette’s Syndrome( أو وجود سابقة عائلية لمتلازمة •	
توريت. العرّات هي عبارة عن حركات أو أصوات تكرارية خارجة عن السيطرة.

كنت تتناول حالياً أو تناول/ت خلال الـ 14 يوم قبل بدء العلاج بـ فينيدين مستحضرًا لعلاج الاكتئاب من •	
.)monoamine oxidase inhibitor( MAOI فصيلة مثبطات الإنزيم مونوأمين أوكسيداز

يمُنع استعمال فينيدين لدى الأطفال تحت عمر 6 سنوات نظراً لأن الدواء لم يتم بحثه في هذه الفئة العمرية.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ فينيدين، أخبر الطبيب إذا كنت تعاني أنت أو طفلك أو عانى/ت أو وُجدت سابقة عائلية لإحدى 

الحالات التالية:
الإدمان/التعلق أو إساءة استعمال الكحول، الأدوية التي تصرف بوصفة طبيب أو المخدرات التي تباع في •	

الشوارع.
مشاكل في القلب، مرض قلبي، عيب في القلب أو ضغط دم مرتفع.•	
وُجدت سابقة عائلية لموت فجائي.•	
عائلية •	 أو وجود سابقة  اكتئاب،  أو   )bipolar) القطب  ثنائي  ذهان، هوس، اضطراب  مثل  نفسية،  مشاكل 

للانتحار، اضطراب ثنائي القطب أو اكتئاب.
حركات أو أصوات متكررة خارجة عن السيطرة )عرّات( أو متلازمة توريت، أو وجود سابقة عائلية لعرات •	

أو متلازمة توريت.
	•.)EEG( اختلاجات أو عدم سلامة نتائج تخطيط كهربائية الدماغ
مشاكل في دوران الدم )تدفق الدم( في أصابع اليدين والقدمين. •	
مشاكل في الجهاز الهضمي – انسداد أو تضيقّ في الأمعاء.•	
مشاكل في العينين، بما في ذلك تزايد الضغط داخل العين وچلوكوما، أو مشاكل في الرؤية عن قرب )طول •	

النظر(.
بلغّ عن المشاكل التالية عند استعمال ميثيل فينيدات هيدروكلورايد وأدوية منبهة أخرى:

إساءة الاستعمال، استعمال متعمد ليس بموجب النشرة وإدمان
هنالك خطورة عالية لإساءة استعمال المستحضر فينيدين الأمر الذي قد يؤدي إلى مشاكل في تناول الدواء، بما 
على  تحتوي  وأدوية  فينيدات  ميثيل  على  تحتوي  أخرى  أدوية  فينيدين،  استعمال  إساءة  إن  الإدمان.  ذلك  في 
أمفيتامين، قد يؤدي إلى فرط الجرعة والوفاة. تزداد الخطورة لفرط الجرعة والوفاة عند تناول جرعات مرتفعة 

أكثر من فينيدين أو عند التناول بطريقة غير مصادق عليها، مثل الشم أو الحقن.
يتوجب على الطبيب أن يفحص الخطورة لديك ولدى طفلك لإساءة الاستعمال، الاستعمال ليس بموجب النشرة •	

والإدمان وذلك قبل بدء العلاج بـ فينيدين، ومراقبة العلاج الخاص بك أو بطفلك.
قد يسبب فينيدين التعلق الجسدي بعد الاستعمال المطوّل، حتى ولو تم تناوله وفقاً لتعليمات الطبيب.•	
يمُنع إعطاء فينيدين لأي شخص آخر. انظر الفصل 1 "لمَ أعدّ الدّواء" لمعلومات إضافية.•	
يجب حفظ الدواء في مكان آمن والتخلص من أي دواء متبقي. انظر الفصل 5 "كيف يخزن الدواء؟".•	
يجب إخبار الطبيب إذا عانيت أنت أو طفلك من إساءة استعمال أو التعلق بالكحول، أدوية تصرف بوصفة •	

طبيب أو مخدرات تباع في الشوارع.
مشاكل مرتبطة بالقلب

موت فجائي لدى مرضى يعانون من مشاكل قلبية أو عيب قلبي.•	
سكتة دماغية ونوبات قلبية لدى البالغين.•	
ارتفاع ضغط الدم والنبض.•	

عادةً، يمُنع استعمال فينيدين لدى الأطفال، المراهقين أو لدى البالغين الذين يعانون من عيب في القلب أو مشاكل 
خطيرة أخرى في القلب.

إذا تطور لديك أو لدى طفلك  القريب،  الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى  توجه بشكل فوري إلى 
أعراض لمشاكل قلبية مثل ألم في الصدر، ضيق تنفسي أو إغماء خلال استعمال فينيدين.

ارتفاع في ضغط الدم والنبض
قد تؤدي الأدوية المنبهة إلى ارتفاع ضغط الدم والنبض.

سوف يتابع الطبيب مؤشرات ضغط الدم والنبض وذلك إذا كنت تتناول أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم وتزايد 
النبض.

مشاكل نفسية
الأدوية المنبهة قد تؤدي أو قد تفاقم مشاكل سلوكية أو اضطرابات فكرية لدى متعالجين لديهم حالياً مشكلة •	

نفسية.
ظهور أو تفاقم اضطراب ثنائي القطب.•	
أعراض ذهانية جديدة )مثل سماع أصوات أو رؤية أشياء غير موجودة( أو ظهور أعراض هوس جديدة.•	

أخبر الطبيب عن مشاكل نفسية تعاني أنت أو طفلك منها، أو عن سابقة عائلية للانتحار، مرض ثنائي القطب أو 
اكتئاب. 

يجب مراجعة الطبيب على الفور إذا كنت تختبر أنت أو طفلك من ظهور جديد أو تفاقم الأعراض النفسية أو 
مشاكل خلال استعمال فينيدين، بالأخص سماع أصوات ورؤية أشياء غير حقيقية، الاعتقاد بأشياء غير حقيقية، 

أو ظهور أعراض هوس جديدة.
الأطفال والمراهقون

يمُنع استعمال فينيدين لدى الأطفال تحت عمر 6 سنوات نظرًا لأن الدواء لم يتم بحثه في هذه الفئة العمرية.
الفحوصات والمتابعة

يفحصك الطبيب أو يفحص طفلك لوجود مشاكل في القلب قبل بدء العلاج بـ فينيدين.
العلاج  أثناء  منتظم  بشكل  لدى طفلك،  أو  لديك  القلب،  ونظم  الدم  الدم، ضغط  فحوص  بمراقبة  الطبيب  سيقوم 

بـ فينيدين.
يجب مراقبة الطول والوزن في أوقات متقاربة لأطفال يتناولون فينيدين.

من الجائز أن يتم إيقاف العلاج بـ فينيدين في حال وجود مشكلة خلال هذه المراقبة.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر 
الطبيب أو الصيدليّ بذلك. 

قد يسبب فينيدين بمشاركة بعض الأدوية أعراضًا جانبية خطيرة. في بعض الأحيان هناك حاجة لملاءمة الجرعات 

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

פנידין 18 מ"ג 
טבליות בשחרור ממושך

פנידין 27 מ"ג
טבליות בשחרור ממושך

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה:

18 מ"ג מתילפנידט הידרוכלוריד 
18 mg methylphenidate 
hydrochloride

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה:

27 מ"ג מתילפנידט הידרוכלוריד
27 mg methylphenidate 
hydrochloride

פנידין 36 מ"ג 
טבליות בשחרור ממושך

פנידין 54 מ"ג 
טבליות בשחרור ממושך

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה:

36 מ"ג מתילפנידט הידרוכלוריד 
36 mg methylphenidate 
hydrochloride

חומר פעיל
כל טבלייה מכילה:

54 מ"ג מתילפנידט הידרוכלוריד 
54 mg methylphenidate 
hydrochloride

על חלק  "מידע חשוב  סעיף   2 פרק  ראה  ואלרגניים בתכשיר –  פעילים  בלתי  חומרים 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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.
להם  להזיק  עלולה  היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  עבורך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

אזהרה: שימוש לרעה, שימוש שלא בהתאם לעלון והתמכרות.
לתכשיר פנידין יש סיכון גבוה לשימוש לרעה ושימוש שלא בהתאם לעלון, שעלול 
כולל התמכרות. שימוש לרעה  להוביל להתפתחות של שימוש לרעה בחומרים, 
ושימוש שלא בהתאם לעלון, בתרופות המעוררות את מערכת העצבים המרכזית, 
כולל פנידין, עלולים להוביל למנת יתר ולמוות )ראה סעיף "אם נטלת בטעות מינון 
יותר או כשנוטלים באופן  יותר"(. סיכון זה עולה כשנוטלים מנות גבוהות  גבוה 

שאינו מאושר, כגון הסנפה או הזרקה.

למה מיועדת התרופה?	.1
פנידין מיועדת לטיפול בהפרעת קשב וריכוז עם היפראקטיביות )ADHD( בילדים מעל 

גיל 6, במתבגרים ובמבוגרים עד גיל 65.
והיפראקטיביות  אימפולסיביות  ולהקטין  הריכוז,  את  הקשב,  את  לשפר  יכולה  פנידין 

.ADHD באנשים עם
פנידין אמורה להינתן כחלק מתוכנית טיפולית ל-ADHD שיכולה לכלול ייעוץ או טיפולים 

אחרים.
קבוצה תרפויטית: מעורר מערכת העצבים המרכזית.

לפני השימוש בתרופה	.2
אין להשתמש בתרופה אם אתה או ילדך:

רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )מתילפנידט הידרוכלוריד( או לכל אחד מהמרכיבים •	
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 - "מידע נוסף"(.

סובל מטיקים או מתסמונת טורט )Tourette’s Syndrome( או שקיימת היסטוריה •	
משפחתית של תסמונת טורט. טיקים הם תנועות או קולות חזרתיים בלתי נשלטים.

נוטל כעת או נטל/ת במהלך 14 יום לפני התחלת הטיפול בפנידין, תכשיר לטיפול •	
 MAOI בדיכאון ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז

.)monoamine oxidase inhibitor(
אין להשתמש בפנידין בילדים מתחת לגיל 6 היות שהתרופה לא נחקרה בקבוצת •	

גיל זו.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
או  סבל/ת  או  סובל  ילדך  או  אתה  אם  לרופא  ספר  בפנידין,  הטיפול  לפני התחלת 

שקיימת היסטוריה משפחתית של אחד מהמצבים הבאים:
התמכרות/תלות או שימוש לרעה באלכוהול, תרופות מרשם או סמי רחוב.•	
בעיות בלב, מחלת לב, מום בלב או לחץ דם גבוה.•	
קיימת היסטוריה משפחתית של מוות פתאומי.•	
או •	 דיכאון,  או  )ביפולרית(  דו-קוטבית  הפרעה  מאניה,  פסיכוזה,  כגון  נפשיות  בעיות 

שקיימת היסטוריה משפחתית של אובדנות, הפרעה דו-קוטבית או דיכאון.
תנועות או קולות חזרתיים בלתי נשלטים )טיקים( או תסמונת טורט, או שיש היסטוריה •	

משפחתית של טיקים או תסמונת טורט.
	•.)EEG( פרכוסים או תוצאות לא תקינות של סקירה מוחית
בעיות סירקולציה )זרימת דם( באצבעות הידיים והרגליים.•	
בעיות במערכת העיכול - חסימה או היצרות במעיים.•	
בעיות בעיניים, כולל לחץ תוך עיני וגלאוקומה, או בעיות בראייה מקרוב )רוחק ראייה(.•	

הבעיות הבאות דווחו בשימוש במתילפנידט הידרוכלוריד ותרופות מעוררות אחרות:
שימוש לרעה, שימוש מכוון שלא בהתאם לעלון והתמכרות

לתכשיר פנידין יש סיכון גבוה לשימוש לרעה שעלול להוביל לבעיות בנטילת התרופה, 
כולל התמכרות. שימוש לרעה בפנידין, בתרופות אחרות שמכילות מתילפנידט ובתרופות 
עולה  ומוות  יתר  למנת  הסיכון  ומוות.  יתר  למנת  להוביל  עלול  אמפטמין,  המכילות 
כשנוטלים מנות גבוהות יותר של פנידין או כשנוטלים באופן שאינו מאושר, כגון הסנפה 

או הזרקה.
הרופא צריך לבדוק את הסיכון עבורך ועבור ילדך לשימוש לרעה, שימוש שלא בהתאם •	

לעלון והתמכרות לפני התחלת הטיפול בפנידין, ולנטר את הטיפול שלך או של ילדך.
פנידין עלולה לגרום לתלות גופנית לאחר שימוש ממושך, גם אם נלקחת על פי הנחיית •	

הרופא.
אין לתת פנידין לאף אחד אחר. ראה פרק 1 "למה מיועדת התרופה" למידע נוסף.•	
יש לשמור את התרופה במקום בטוח ולהשליך כל תרופה שנותרה. ראה פרק 5 "איך •	

לאחסן את התרופה?".
יש לספר לרופא אם אתה או ילדך סבל/ת משימוש לרעה או תלות באלכוהול, תרופות •	

מרשם או סמי רחוב.
בעיות הקשורות ללב

מוות פתאומי בחולים הסובלים מבעיות לב או מום בלב.•	
שבץ והתקפי לב במבוגרים.•	
עלייה בלחץ דם ודופק.•	

בדרך כלל, אין להשתמש בפנידין בילדים, במתבגרים או במבוגרים הסובלים ממום בלב 
או מבעיות חמורות אחרות בלב.

פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית החולים הקרוב, אם אתה או ילדך מפתחים 
עילפון במהלך השימוש  או  נשימה  קוצר  בחזה,  כאב  כגון  לב  בעיות  תסמינים של 

בפנידין. 
עלייה בלחץ דם ודופק

תרופות מעוררות עלולות לגרום לעלייה בלחץ הדם והדופק.
הרופא יעקוב אחרי מדדי לחץ דם ודופק אם אתה נוטל תרופות לטיפול ביתר לחץ דם 

ודופק מואץ.
בעיות נפשיות )פסיכיאטריות(

חשיבה •	 הפרעות  או  התנהגות  בעיות  להחמיר  או  לגרום  עלולות  מעוררות  תרופות 
במטופלים עם בעיה נפשית קיימת.

הופעה או החמרה של הפרעה ביפולארית )דו-קוטבית(.•	
תופעות פסיכוטיות חדשות )כגון שמיעת קולות או ראייה של דברים שלא קיימים( או •	

הופעה של תסמינים מאניים חדשים.
ספר לרופא על בעיות נפשיות שאתה או ילדך סובל מהן, או היסטוריה משפחתית של 

התאבדות, מחלה ביפולארית או דיכאון.
יש לפנות מייד לרופא אם אתה או ילדך חווים הופעה חדשה או החמרה של תסמינים 
של  וראייה  קולות  של  שמיעה  בייחוד  בפנידין,  השימוש  במהלך  בעיות  או  נפשיים 
דברים לא אמיתיים, אמונה בדברים לא אמיתיים, או הופעת תסמינים חדשים של 

מאניה.
ילדים ומתבגרים

אין להשתמש בפנידין בילדים מתחת לגיל 6 היות שהתרופה לא נחקרה בקבוצת גיל זו.
בדיקות ומעקב

הרופא יבדוק אותך או את ילדך לבעיות לב לפני תחילת הטיפול בפנידין.
הרופא יבצע ניטור בדיקות דם, לחץ הדם וקצב הלב, לך או לילדך, באופן קבוע במהלך 

הטיפול עם פנידין.
יש לנטר לעיתים קרובות את הגובה והמשקל של ילדים הנוטלים פנידין.

ייתכן שהטיפול בפנידין יופסק אם תימצא בעיה במהלך ניטורים אלה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה או ילדך לוקח, או אם לקח/ת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

פנידין בשילוב עם תרופות מסוימות עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות. לעיתים קיים 
צורך להתאים את המינונים של תרופות אלו בתקופת הנטילה של פנידין. הרופא יחליט 

אם ניתן ליטול פנידין עם תרופות אחרות.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה או ילדך לוקח את אחד מהבאים:

)MAOI(. אין ליטול פנידין אם •	 תרופות ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז 
בפנידין,  הטיפול  התחלת  לפני  יום   14 במהלך  נטל/ת  או  כעת  נוטל  ילדך  או  אתה 
תכשירים לטיפול בדיכאון ממשפחת מעכבי האנזים מונואמין אוקסידז )MAOI( )ראה 

גם פרק 2 סעיף "אין להשתמש בתרופה"(.
תרופות לטיפול בלחץ דם.•	
תרופות שמשפיעות על כיווץ כלי דם )כגון תרופות לטיפול בצינון או אלרגיה המכילות •	

נוגדי גודש(.
תרופות נוגדות קרישה מקבוצת הקומרינים )כגון וארפרין(.•	
תרופות לטיפול בפרכוסים )כגון פנוברביטל, פניטואין, פרימדון(.•	
תרופות לטיפול בדיכאון )כגון נוגדי דיכאון טריציקליים ומעכבי ספיגת סרוטונין(.•	
תרופה לטיפול במחלת נפש – ריספרידון.•	

יש להכיר את התרופות שאתה או ילדך נוטל. יש לשמור רשימת תרופות שלך או של 
ילדך כדי להציג לרופא ולרוקח כשמקבלים תרופה חדשה.

אין להתחיל בנטילת תרופות חדשות במהלך הטיפול בפנידין מבלי לשוחח קודם עם 
הרופא.

אם אתה עומד לעבור ניתוח
יש להודיע לרופא אם אתה עומד לעבור ניתוח. זאת משום שאסור ליטול מתילפנידט ביום 

הניתוח עם סוג מסוים של תרופת הרדמה. קיים סיכון לעליית לחץ דם בזמן ניתוח.
שימוש בתרופה ומזון

יש לבלוע את הטבלייה עם מים או נוזל אחר.
הטבלייה יכולה להילקח עם או ללא מזון.

היריון והנקה
אם את בהיריון, מניקה או מתכננת להרות, יש לדווח לרופא אשר יחליט האם את יכולה 

ליטול פנידין.
היריון

לא ידוע אם פנידין עלולה לפגוע בעובר.
הנקה

יש להתייעץ עם הרופא לגבי התזונה המיטבית  ידוע אם פנידין עוברת לחלב אם.  לא 
עבור התינוק בעת הטיפול בפנידין.

נהיגה ושימוש במכונות
או  מסוכנות  מכונות  להפעיל  ילדך  ביכולת  או  ביכולת  לפגום  עלולים  ממריצים  חומרים 

לנהוג ברכב.
יש לפעול בזהירות, ולבצע פעולות אלו רק כאשר אתה או ילדך בטוח שהתרופה אינה 

משפיעה על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סובל  אתה  אם  בתרופה  השימוש  תחילת  לפני  ברופא  היוועץ  סוכרוז.  מכילה  פנידין 
מאי‑סבילות לסוכרים מסוימים.

למעשה  היא  כלומר  לטבלייה,  נתרן  מ"ג(   23( מילימול  מ-1  פחות  מכילה  זו  תרופה 
נחשבת ל"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.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
פנידין היא טבלייה בשחרור ממושך. היא משחררת את התרופה לגוף לאורך היום. 

פנידין 18 מ"ג - יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה, אין ללעוס, אין לחצות או לכתוש את 
הטבלייה.

פנידין 27 מ"ג, 36 מ"ג, 54 מ"ג - ניתן לחצות את הטבלייה. אין ללעוס או לכתוש את 
הטבלייה.

יש לבלוע את הטבלייה עם מים או נוזל אחר.
הטבלייה יכולה להילקח עם או ללא מזון.

יש ליטול את הטבלייה פעם ביום, בבוקר.
ייתכן שהרופא יפסיק את הטיפול בפנידין מדי פעם לזמן מה, על מנת לבדוק את תסמיני 

.)ADHD( הפרעת הקשב והריכוז עם היפראקטיביות
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלולות להופיע תופעות לוואי כתוצאה ממינון יתר:

השפעות על הלב ולחץ הדם: שינויים והפרעות בקצב הלב, יתר לחץ דם או תת-לחץ •	
דם.

נשלטות, •	 בלתי  בתנועות  ועלייה  אי-שקט  המרכזית:  העצבים  מערכת  על  השפעות 
תחושת בלבול, הזיות )ראייה, תחושה ושמיעה של דברים לא מציאותיים(. תסמונת 

סרוטונין, פרכוסים, שבץ ותרדמת.
חום גבוה מסכן חיים ותמס שריר )רבדומיוליזיס(.•	

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה 
בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

יש להתייעץ עם הרופא טרם הפסקת השימוש בתרופה.
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 בפנידין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
התכשיר פנידין עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות. יש לפנות מייד לרופא במקרים 

הבאים:
"לפני •	  2 פרק  )ראה  והתמכרות.  לעלון  לרעה, שימוש מכוון שלא בהתאם  שימוש 

השימוש בתרופה"(.
הפנים, •	 של  נפיחות  העור,  על  חרלת  או  גרד  פריחה,  כגון  אלרגיה  של  סימנים 

השפתיים, הלשון או חלקים אחרים בגוף, קוצר נשימה, צפצופים או קושי בנשימה.
הלוואי •	 תופעות  עילפון.  או  נשימה  קוצר  בחזה,  כאב  כגון  לב  בעיות  של  תסמינים 

בחולים  פתאומי  מוות  אחרים:  ממריצים  או  במתילפנידט  בשימוש  דווחו  הבאות 
הסובלים מבעיות לב או מום בלב, שבץ והתקפי לב במבוגרים, עלייה בלחץ דם ודופק.

עלייה בלחץ דם ודופק. תרופות מעוררות עלולות לגרום לעלייה בלחץ הדם והדופק. •	
הרופא יעקוב אחרי מדדי לחץ דם ודופק אם אתה נוטל תרופות לטיפול ביתר לחץ דם 

ודופק מואץ.
בעיות נפשיות )פסיכיאטריות(. הופעה חדשה או החמרה של תסמינים נפשיים או •	

בעיות נפשיות במהלך השימוש בפנידין. בייחוד ראייה ושמיעה של דברים לא אמיתיים, 
אמונה בדברים לא אמיתיים או חשודים. בעיות התנהגותיות או מחשבתיות, דיכאון, 

הפרעה דו‑קוטבית. )ראה פרק 2 "לפני השימוש בתרופה"(.
פרכוסים. אם אתה או ילדך מפתח פרכוסים, הרופא ינחה להפסיק את הטיפול.•	
זקפה כואבת וממושכת )פריאפיזם(. קרו מקרים של פריאפיזם שדרש ניתוח בקרב •	

מטופלים במתילפנידאט. אם אתה או ילדך מפתח פריאפיזם, יש לפנות מייד לעזרה 
רפואית.

בעיות בזרימת דם באצבעות הידיים והרגליים )peripheral vasculopathy( כולל •	
תופעת ריינו )Raynaud’s phenomenon(. התסמינים עלולים לכלול:

חוסר תחושה, תחושת קרירות או כאב באצבעות הידיים או הרגליים. ○	
שינוי בצבע עור מחיוור לכחול ולאדום באצבעות הידיים או הרגליים.○	

פנה לרופא אם אתה או ילדך סובל מאובדן תחושה, כאב, שינוי בצבע עור, או רגישות 
לטמפרטורה באצבעות הידיים או הרגליים.

יש לפנות מייד לרופא אם לך או לילדך מתפתחים סימנים של פצעים לא מוסברים 
באצבעות הידיים או הרגליים בעת הטיפול בפנידין.

האטה בגדילה )גובה ומשקל( בילדים. יש לבצע בדיקות תכופות של גובה ומשקל •	
בילדים בזמן הטיפול בפנידין. ייתכן שיהיה צורך בהפסקת טיפול אם ילדך אינו גדל או 

עולה במשקל כצפוי. 
תיתכן חסימה במעיים. פנידין אינה מיועדת לשימוש על ידי אנשים עם בעיות חמורות •	

במעיים )היצרות חמורה של מעיים(.
בעיות בעיניים )עלייה בלחץ תוך עיני וגלאוקומה(. יש לפנות מייד לרופא, אם אתה •	

או ילדך מפתח שינויים בראייה או כאבים, נפיחות או אודם בעיניים.
שינויים בראייה או טשטוש ראייה.•	
הופעה או החמרה של טיקים או החמרה של תסמונת טורט. יש להודיע מייד לרופא, •	

אם אתה או ילדך סובל מהופעה או החמרה של טיקים או החמרה של תסמונת טורט 
בזמן הטיפול בפנידין.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות מאוד:

בקרב ילדים:
כאב בבטן עליונה•	

בקרב מבוגרים:
ירידה בתיאבון•	
כאב ראש•	
יובש בפה•	
בחילה•	
נדודי שינה•	
חרדה•	
סחרחורת•	
ירידה במשקל•	
עצבנות•	
הזעה מוגברת•	

תופעות לוואי שכיחות שנצפו במחקרים קליניים:
בילדים ובמתבגרים: כאבים בבטן העליונה, הקאה, חום, דלקת ריריות האף והלוע עם 

נזלת מוגלתית )נזופרינגיטיס(, סחרחורת, נדודי שינה, שיעול, כאב בפה ובלוע.
במבוגרים: דופק מהיר, דפיקות לב, ורטיגו )תחושת סחרור(, טשטוש ראייה, יובש בפה, 
ירידה  העליונות,  הנשימה  בדרכי  זיהום  נרגנות,  עצירות,  הקאה,  עיכול,  קשיי  בחילה, 
ראש,  כאב  בשרירים,  מתח  אכילה(,  )הפרעת  אנורקסיה  בתיאבון,  ירידה  במשקל, 
סחרחורת, רעד, עקצוץ )פרסתזיה(, טשטוש )סדציה(, כאב ראש של מתח, נדודי שינה, 
חרדה, נדודי שינה ראשוניים, מצב רוח דיכאוני ודיכאון, עצבנות, חוסר שקט, תוקפנות, 
חריקת שיניים, ירידה בחשק מיני, אי יציבות רגשית, תחושת בלבול, מתח, כאבים בפה 

ובלוע, הזעת יתר.
תופעות לוואי נוספות שדווחו במחקרים קליניים:

)מיקוד  אקומודציה  ליקויי  בעיניים,  יובש  )לויקופניה(,  נמוכה  לבנות  כדוריות  ספירת 
ראייה(, גלי חום, אי-נוחות או כאב בבטן, שלשול, חולשה, עייפות, הרגשת מתח/עצבנות, 
תחושת צמא, דלקת בסינוסים, עלייה ברמת האנזים אלנין אמינוטרנספרז, עלייה בקצב 
פעילות  ישנוניות,   ,)lethargy( לאות  שרירים,  התכווצות  בלב,  רשרוש  דם,  ובלחץ  לב 
פסיכו-מוטורית מוגברת, כעס, דריכות יתר, שינויים במצב הרוח, תנודות תכופות במצב 
הרוח, התקף פאניקה, הפרעת שינה, נטייה לבכי, טיקים, אין אונות, קוצר נשימה, פריחה 

בעור, פריחה מקולרית, יתר לחץ דם.
תופעות לוואי נוספות שדווחו לאחר תחילת שיווק התכשיר:

פנציטופניה )מספר נמוך מדי של כל תאי הדם - אדומים, לבנים וטסיות(, ירידה בטסיות 
נמוכה  טסיות  ספירת  המאפיין  )דימום  פורפורה  תרומבוציטופניה  )תרומבוציטופניה(, 

מאוד(.
תעוקת חזה, דופק איטי, הפרעות בקצב הלב. 

ראייה כפולה, עלייה בלחץ תוך-עיני, אישונים מורחבים, בעיות ראייה.
כאבים בחזה, אי-נוחות בחזה, ירידה בהשפעת התרופה או בתגובה לתרופה, חום גבוה.

פגיעה בתאי כבד, אי-ספיקת כבד חריפה.
תגובת רגישות יתר )אלרגיה( כגון אנגיואדמה, תגובה אנפילקטית, התנפחות של האוזן, 
שלפוחיות על פני העור, קילופי עור, חרלת )מחלת עור(, גרד, גירוי בעור ו/או זיהום בעור, 

פריחה.
עלייה ברמת האנזים אלקליין פוספטאז בדם, עלייה ברמת בילירובין בדם, עלייה ברמת 

אנזימי הכבד בדם, ספירת כדוריות לבנות וטסיות לא תקינה.
כאבי מפרקים, כאבי שרירים, עוויתות שרירים, תמס שריר )רבדומיוליזיס(.

פרכוס, דיסקינזיה )תנועות חוזרות בלתי רצוניות(, תסמונת סרוטונין )בשילוב עם נטילת 
תרופות מסוימות(, טיקים מוטוריים ומילוליים.

דיבור  קוליות(, מאניה,  או  )חזותיות  הזיות  )דיסאוריינטציה(,  חוסר התמצאות  הרגשת 
שיער  נשירת  )פריאפיזם(,  וכואבת  מתמשכת  זקפה  המיני,  בדחף  שינויים  מופרז, 
בקצות  הדם  כלי  כיווץ  )אריתמה(,  בעור  אדמומיות  )אלופציה(,  בגוף  שונים  במקומות 

אצבעות הידיים והרגליים, בדרך כלל בעקבות חשיפה לקור )תסמונת ריינו(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל 

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

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
.safety@trima.co.il :ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

P00001484

1024C

PIL-1024-09

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 מהרופא.
יש לאחסן את התרופה במקום בטוח, כגון חדר נעול.

האריזה.  גבי  על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

יש לאחסן מתחת ל-25°C. יש לסגור היטב את הבקבוק.
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: 

Tablet core: sugar spheres (sucrose, maize starch), hypromellose, talc, 
ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, triethyl citrate, hypromellose acetate 
succinate, carmellose sodium, cellulose microcrystalline, magnesium 
stearate, silica colloidal anhydrous, hydrochloric acid (pH adjustment).
Tablet Coating: 
18 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow, macrogol 
3350.
27 mg: polyvinyl alcohol, talc, iron oxide yellow, macrogol 3350.
36 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350.
54 mg: polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, macrogol 3350, iron oxide 
red.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
פנידין 18 מ"ג: טבלייה מצופה עגולה בצבע צהבהב-צהוב. 

פנידין 27 מ"ג: טבלייה מצופה מוארכת בצבע צהוב עם קו חציה בשני הצדדים. 
בשני  חציה  קו  עם  לבן-שמנת   - לבן  בצבע  מוארכת  מצופה  טבלייה  מ"ג:   36 פנידין 

הצדדים. 
פנידין 54 מ"ג: טבלייה מצופה מוארכת בצבע אדמדם-אדום עם קו חציה בשני הצדדים.

כל אריזה מכילה 30 טבליות בבקבוק עמיד לפתיחה בפני ילדים.
מעברות  בע"מ,  מעברות  ישראליים  רפואה  תוצרי  תרימה  וכתובתו:  הרישום  בעל 

4023000, ישראל. 
שם היצרן וכתובתו:

Develco Pharma GmbH, Grienmatt 27, 79650 Schopfheim, Germany.
נערך באוגוסט 2024.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
פנידין 18 מ"ג: 161-08-35114-00 
פנידין 27 מ"ג: 161-09-35115-00
פנידין 36 מ"ג: 161-10-35116-00
פנידין 54 מ"ג: 161-11-35117-00

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




