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

מצופות מ"ג, טבליות 10 דייויגו מצופות טבליות מ"ג, 5 דייויגו
וכמותו: הפעיל החומר וכמותו: הפעיל החומר

טבליה מכילה: כל טבליה מכילה: כל
מ"ג 10 )lemborexant( למבורקסאנט מ"ג 5 )lemborexant( למבורקסאנט

מהמרכיבים של  על חלק "מידע חשוב 2 ובסעיף נוסף" "מידע 6 סעיף ראה – בתרופה ואלרגניים פעילים בלתי חומרים
התרופה" . 

שאלות לך יש אם התרופה. על תמציתי מידע מכיל זה עלון תשתמש בתרופה. העלון עד סופו בטרם את בעיון קרא
אל הרוקח. פנה אל הרופא או נוספות,

מצבם כי אפילו אם נראה לך עלולה להזיק להם תעביר אותה לאחרים. היא עבורך. אל לטיפול תרופה זו נרשמה
דומה. הרפואי

שנה. 18 לגיל מתחת ובמתבגרים בילדים לשימוש מיועדת אינה זו תרופה

מיועדת התרופה? למה .1

שינה בשימור קשיים ו/או הירדמות בקשיי המאופיינים שינה, מנדודי הסובלים במבוגרים לטיפול מיועדת התרופה
)אינסומניה(.

קבוצה תרפויטית:
)תרופה לשינה/היפנוטית( של אורקסין לרצפטורים אנטגוניסט

לפני השימוש בתרופה .2

להשתמש בתרופה אם: אין

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

בלתי רצונית(. )הירדמות מנרקולפסיה סובל אתה •

לשימוש בתרופה הנוגעות מיוחדות אזהרות
ספר לרופא אם: הטיפול בדייויגו, לפני

אובדניות. מחשבות או נפש, מחלת דיכאון, של היסטוריה לך יש •
סמי רחוב. או מרשם לך היסטוריה של התמכרות או שימוש לרעה באלכוהול, תרופות יש •

של חולשת שרירים )קטפלקסיה( פתאומי של התקף היסטוריה יש לך •
בשעות היום לך היסטוריה של ישנוניות יש •

נשימה בעיות או הריאות בתפקוד בעיות לך יש •
הכבד.  בתפקודי בעיות יש לך •

הכלייתי בתפקוד חמור מליקוי סובל אתה •
אזהרות נוספות:

מחמירים או  השינה ונדודי לרופא במידה פנה הרופא. של ללא הוראה מפורשת התרופה של המינון את להעלות אין
שינה. לנדודי הגורמת אחרת שקיימת בעיה להצביע על כך דבר זה עלול ימי טיפול. עד 10 7 תוך משפרים אינם

ומתבגרים ילדים
בילדים הוכחו לא והיעילות הבטיחות שנים. 18 לגיל מתחת ובמתבגרים בילדים לשימוש מיועדת אינה זו תרופה

.18 לגיל מתחת ומתבגרים
תגובות בין תרופתיות

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

בזיהומים )לטיפול פלוקונזול )אנטיביוטיקה(, קלריתרומיצין פטרייתיים(, בזיהומים )לטיפול איטרקונזול •
)לטיפול רניטידין שרירים(, )להרפיית כלורזוקסאזון חזה(, ותעוקת דם לחץ ביתר )לטיפול ורפמיל פטרייתיים(,

לוואי של דייויגו.  לתופעות הסיכון את עלול להעלות דייויגו עם יחד אלה בתרופות שימוש – קיבה( בכיב
בוסנטן בדיכאון(, )לטיפול St. John’s wort הצמח באפילסיה(, )לטיפול קרבמזפין )אנטיביוטיקה(, ריפמפיצין •

בנגיף בזיהום )לטיפול אטרבירין ,)HIV ה- בנגיף בזיהום )לטיפול אפאבירנז עורקי(, ריאתי דם לחץ ביתר )לטיפול
של היעילות את להפחית עלול דייויגו עם יחד אלה בתרופות שימוש – בישנוניות( )לטיפול מודפיניל ,)HIV -ה

דייויגו. 
לסמים מהתמכרות בגמילה מסייע חזקים, עד בינוניים כאבים )לשיכוך מתאדון בדיכאון(, )לטיפול בופרופיון •

ינטר את התגובה  יתכן והרופא ביעילותן. עלול לגרום לירידה דייויגו עם יחד אלה בתרופות שימוש – נרקוטיים(
שלהן. המינון להעלות את ישקול אלו ואף לתרופות

נטילת מקבוצת הטריציקלים( – העצבים המרכזית )כגון בנזודיאזפינים, אופיואידים, נוגדי דיכאון מערכת מדכאי •
המרכזית, שיכול לגרום לפגיעה בערנות העצבים לדיכוי מערכת הסיכון את מעלה דייויגו עם יחד אלו תרופות
יחד. אותן נוטלים כאשר אלו ותרופות המינון של דייויגו להתאים את יצטרך והרופא במהלך שעות היום. ייתכן

הרופא. הוראת כן זו אם אלא לגרום לישנוניות,  העלולות אחרות תרופות ליטול אין •
בתרופה ומזון שימוש

להתארך. עלול השינה תחילת עד הזמן אחריה, סמוך או הארוחה עם ניטלת והתרופה במידה
אלכוהול וצריכת שימוש בתרופה

חמורות. לוואי מתופעות לסבול הסיכון את מעלה והדבר היות עם דייויגו, יחד לצרוך אלכוהול אין
ופוריות הנקה היריון,

יכולה לפגוע בעובר. דייויגו האם ידוע לא בתרופה. השימוש לפני ברופא היוועצי הריון, מתכננת או בהריון את אם
עוברת לחלב אם. שוחחי עם הרופא  דייויגו בתרופה. השימוש לפני ברופא היוועצי להניק, מתכננת מניקה או את אם

בדייויגו. הטיפול במהלך שלך התינוק את להזין ביותר הטובה הדרך לגבי שלך
ושימוש במכונות נהיגה

ואתה במידה צלולה, חשיבה המצריכות פעילויות לבצע או מסוכנות, פעולות לבצע כבדות, מכונות להפעיל אין לנהוג,
רשם שהרופא מזה יותר גבוה מינון נטלת אם או שעות( 7 )לפחות שינה של לך פחות מלילה שלם והיה נוטל דייויגו

לך.
שאתה עד אחרות מסוכנות פעולות לבצע או לנהוג דייויגו. אין נטילת להרגיש מנומנם ביום שלמחרת עלול עדיין אתה

לחלוטין. ער מרגיש
התרופה של חלק מהמרכיבים חשוב על מידע

נטילת לפני ברופא היוועץ מסוימים, לסוכרים סבילות אי לך שיש רופא ידי על בעבר לך נאמר אם לקטוז. מכילה דייויגו
זו.  תרופה

בתרופה? כיצד תשתמש .3

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

הוא: כלל בדרך המקובל המינון בלבד. הרופא ידי על יקבעו הטיפול ואופן המינון
7 שנותר להתעורר הוא לפחות המתוכנן בערב, כאשר הזמן השינה לפני סמוך דייויגו, של ביום אחת מטבלייה יותר לא

שעות.
המומלצת. לעבור על המנה אין

אופן הנטילה
הטבלייה. של כתישה/חצייה/לעיסה לגבי מידע קיים לא

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

איתך. התרופה
נטילת התרופה  את מפסיק אם אתה

על ידי הרופא. כפי שהומלץ בטיפול להתמיד יש
ברופא. להיוועץ מבלי הטיפול את להפסיק אין בריאותך, במצב שיפור חל אם גם

זקוק אתה אם משקפיים הרכב תרופה. נוטל שאתה והמנה בכל פעם התווית ליטול תרופות בחושך! בדוק אין
להם.

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

לוואי תופעות .4

תופעות רשימת למקרא תיבהל אל מהמשתמשים. בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול בדייויגו השימוש תרופה, בכל כמו
מהן. אחת מאף תסבול שלא ייתכן הלוואי.

כולל: חמורות, לתופעות לוואי לגרום התרופה עלולה
ומשינה  ממצב ערות לשינה במעבר דקות מספר למשך או לדבר )שיתוק שינה( לזוז יכולת זמנית חוסר •

הופעה וכן מטרידות ומציאותיות תפיסות כולל בבוקר, מתעורר או בלילה נרדם שאתה בזמן והזיות לערות,
שרירים. חולשת של וחולפת פתאומית

או בלילה. היום להתרחש במהלך יכולה ברגליים אשר זמנית חולשה •
ואכילת בשינה, נהיגה בשינה, הכנת כגון הליכה (complex sleep behaviors) מורכבות שינה התנהגויות •

פעילויות שהן ער, לגמרי לא שאתה בזמן אחרות פעילויות ביצוע או מין יחסי קיום טלפון, שיחות מזון, ביצוע
הרופא.  התנהגות שינה מורכבת, צור מיד קשר עם אם את חווה בבוקר. למחרת לזכור עשוי לא שאתה

אובדניות. אם אתה ומחשבות/התנהגויות של דיכאון החמרה מקרים של התרחשו במהלך טיפול בתרופה •
הרופא. צור מיד קשר עם מוות על או התאבדות מחשבות על או מהחמרה כלשהי של דיכאון סובל

עייפות. או ישנוניות היא )100 מתוך משתמשים 1-10 ב )מופיעה התרופה של ביותר השכיחה הלוואי תופעת
תופעות לוואי נוספות

להימשך עלולה המרכזית העצבים מערכת דיכוי של זו השפעה היום. שעות במהלך בערנות לפגוע יכולה דייויגו •
הנהיגה יכולת מ"ג 10 מהמטופלים שנטלו דייויגו בחלק הפסקת הטיפול. לאחר ימים מספר בחלק מהטופלים
מטופלים, במיוחד יכולה לגרום לישנוניות, "נהיגה ושימוש במכונות"(. היות ודייויגו סעיף 2 פרק )ראה נפגעה

קשישים, נמצאים בסיכון גבוה יותר לנפילות.
כאב ראש •

חריגים חלומות או לילה סיוטי •
לוואי שלא סובל מתופעת אתה כאשר או מחמירה הלוואי מתופעות אחת אם הופיעה תופעת לוואי, אם

עם הרופא. צוינה בעלון, עליך להתייעץ
לוואי תופעות על דיווח

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

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

את התרופה? איך לאחסן .5

ילדים ו/או של ראייתם וטווח ידם מחוץ להישג סגור במקום לשמור יש תרופה זו וכל תרופה אחרת הרעלה! מנע •
מהרופא. מפורשת הוראה ללא להקאה תגרום אל הרעלה. תמנע כך ידי ועל תינוקות

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

המקורית. הקרטון באריזת 30°C -לאחסן מתחת ל אחסון: תנאי •

מידע נוסף .6

גם: הפעיל התרופה מכילה המרכיב על נוסף •
Hydroxypropyl cellulose, lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
magnesium stearate.

מכיל: הטבליות ציפוי
hypromellose 2910, polyethylene glycol 8000, talc, titanium dioxide, ferric oxide yellow.

.ferric oxide red גם מכיל מ"ג 10 בנוסף הציפוי של דייויגו
האריזה תוכן ומה התרופה כיצד נראית •

 "LЄM" -ו אחד בצד "5" בהיר, עם הטבעה של עגולה, בצבע צהוב משני הצדדים, קמורה טבליה מ"ג: 5 דייויגו
השני. בצד

"LЄM" בצד ו- אחד בצד בצבע כתום, עם הטבעה של "10" עגולה, הצדדים, משני טבליה קמורה מ"ג: 10 דייויגו
השני.

טבליות 28 של באריזות )בליסטרים( אלומיניום במגשיות משווקות הטבליות
,ישראל 4951600 תקווה, פתח 3393 ת.ד בע"מ, ישראל אסאיי והיבואן: הרישום בעל •

בהתאם להנחיות משרד הבריאות. במאי 2023 נערך זה עלון
הבריאות: במשרד הממלכתי התרופות בפנקס מספר רישום התרופה •

172-64-37068-99 – מ"ג 5 דייויגו
172-65-37069-99 – מ"ג 10 דייויגו

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

)مستحضَرات( - لسنة 1986 الصيادلة بموجب أنظمة للمستهلك نشرة
طبيب وصفة بموجب إلّّا الدواء يسُوّق لّا

مُغلَّفة ملغ، أقراص دايفيجو 10 مُغلَّفة ملغ، أقراص دايفيجو 5
الفعَّالة وكميتها: المادة المادة الفعَّالة وكميتها:
على: يحتوي قرص كل على: يحتوي قرص كل

ملغ 10 )Lemborexant( ليمبوركسانت ملغ 5 )Lemborexant( ليمبوركسانت

الدواء". نات
ِ
مكوّ بعض عن مهمة 2 "معلومات والبند إضافية" "معلومات 6 البند انظر - الدواء في للحساسية والمُسببِّة الفعَّالة غير المواد

من المزيد لديك كان إذا الدواء. عن موجزة معلومات على النشرة هذه تحتوي للدواء. استعمالك حتى نهايتها قبل بتمعن اقرأ النشرة
الصيدليّ. إلى أو الطبيب إلى التوجه فعليك الأسئلة،

أن حالتهم الطبية مشابهة. حتى ولو بدا لك يضرهم تعطه للآخرين. فهو قد أجلك. لّا من وُصف هذا الدواء للعلاج
سنة. عن 18 والمُراهقين الذين تقل أعمارهم الأطفال لدى للاستخدام مُخصص غير الدواء هذا

هذا الدواء؟ من هو الغرض ما .1

على الحفاظ في صعوبات و/أو النوم إلى الخلود في بصعوبات يتميز الأرق، الذي من يعُانون الذين البالغين لعلاج مُخصص الدواء هذا
)إنسومنيا(. النوم

الدوائية: المجموعة
للنوم/مُنو�مِ( )دواء الأوركسين لمستقبلات مناهض

استعمال الدواء قبل .2

إذا: الدواء استعمال يمُنع

 6 البند )انظر الدواء عليها يحتوي التي الأخرى المكونات من مُكو�ِن لأي أو )ليمبوركسانت( الفعالة للمادة )أليرجي( حساسًا كنت •
إضافية"(. "معلومات

القهري(. )النوم التغفيق من تعُاني كنت •

تحذيرات خاصّة تتعلق باستعمال الدواء
بدايفيجو، أخبر الطبيب إذا: العلاج قبل

الّانتحارية. الأفكار أو النفسي، المرض أو الّاكتئاب، من تاريخ لديك كان •
المخدرات. أو طبية بوصفة تصُرف التي الأدوية أو الكحول، استخدام إساءة أو الإدمان من تاريخ لديك كان •

الجمدة( )مرض المفاجئ العضلات ضعف من مفاجئة نوبة من تاريخ كان لديك •
ساعات النهار في بالنعاس الشعور من تاريخ لديك كان •

في وظائف الرئتين أو مشكلات تنفس كانت لديك مشكلات •
الكبد وظائف في مشكلات لديك كانت •

الكُلى وظائف في شديد قصور من تعاني كنت •
إضافية: تحذيرات

العلاج.  من أيام حتى 10 7 تفاقم الأرق أو لم يتحسن خلال الدواء بدون تعليمات صريحة من الطبيب. توجه للطبيب إذا جرعة زيادة تمُنع
الأرق. أخرى تسبب أن هناك مشكلة الأمر إلى هذا يشُير قد

والمراهقون الأطفال
الأطفال لدى والفعالية السلامة إثبات يتم لم سنة. عن 18 والمُراهقين الذين تقل أعمارهم الأطفال لدى للاستخدام مُخصص غير الدواء هذا

سنة. عمر 18 تحت والمراهقين

الأدوية بين التفاعلات
الطبيب أو  فأخبر طبية والمكملات الغذائيةّ، في ذلك الأدوية بدون وصفة مؤخرًا، بما أخرى أدويةً تناولت قد إذا كنت إذا كنت تتناول، أو

تأخذ: كنت إذا الصيدلي بذلك. وخاصةً
)لعلاج فيراباميل الفطرية(، التلوثات )لعلاج فلوكونازول حيوي(، )مُضاد كلاريثروميسين الفطرية(، التلوثات )لعلاج إيتراكونازول •

تلك استعمال لأن - المعدة( قرحة )لعلاج رانيتيدين العضلات(، )لإرخاء كلوروزوكسازون الصدرية(، والذبحة الدم ضغط فرط
الجانبية. من خطورة أعراض دايفيجو قد يزيد الأدوية في نفس الوقت مع دايفيجو

بوسنتان الّاكتئاب(، )لعلاج St. John’s wort يوحنا القديس عشبة الصرع(، )لعلاج كاربامازيبين )مضاد حيوي(، ريفامپيسين •
بفيروس العدوى )لعلاج إيترافيرين ،)HIV الـ بفيروس )لعلاج العدوى الشرياني(، إيفافيرينز )لعلاج فرط ضغط الدم الرئوي

دايفيجو. فعالية من يقُلل دايفيجو قد مع الوقت نفس في الأدوية تلك استعمال لأن – النعاس( )لعلاج مودافينيل ،)HIV الـ
لأن على الأدوية المُخدرة( - المُتوسطة حتى الشديدة، يساعد في التخلص من الإدمان الآلّام )لتسكين ميثادون الّاكتئاب(، )لعلاج بوبروبيون •

الأدوية لتلك الّاستجابة الطبيب يراقب أن يمكن فعاليتها. في يسُبب انخفاضًا قد استعمال تلك الأدوية في نفس الوقت مع دايفيجو
زيادة جرعتها في الّاعتبار. يأخذ وكذلك

لأن - الحلقات( ثلاثيات مجموعة من الّاكتئاب مضادات الأفيونيات، البنزوديازيبينات، )مثل المركزي العصبي الجهاز مثبطات •
خلال ساعات باليقظة الإضرار قد يؤدي إلى ا ممَّ المركزي، العصبي الجهاز تثبيط خطورة من يزيد دايفيجو مع الأدوية تلك تناول

معاً. تناولها يتم عندما الأدوية وتلك دايفيجو جرعة لتعديل الطبيب يحتاج أن يمكن النهار.
الطبيب. تعليمات على ذلك بناءً كان إذا النعاس، إلّّا تؤدي إلى قد أدوية أخرى تناول يمُنع •

والطعام الدواء استعمال
لبداية النوم قد يطول. اللازم فإن الوقت مباشرة، الوجبة أو بعدها إذا تم تناول الدواء مع

الكحول واستهلاك الدواء استعمال
شديدة. جانبية أعراض من المعاناة خطورة من يزيد الأمر لأن دايفيجو، مع الوقت نفس في الكحول استهلاك يمُنع

الإرضاع والخصوبة الحمل،
يمُكنه أن يؤذي الجنين. كان دايفيجو إذا المعروف ما غير الدواء. من استعمال قبل تخُططين للحمل، فاستشيري الطبيب أو حاملًا كنت إذا
ينتقل لحليب  دايفيجو الدواء. استعمال قبل للإرضاع رضاعة طبيعية، فاستشيري الطبيب تخُططين أو طبيعية رضاعة ترضعين كنت إذا

بـدايفيجو. العلاج أثناء في رضيعك لتغذية المُثلى الطريقة عن طبيبك مع الأم. تحدثي

الماكينات واستعمال السياقة
دايفيجو تتناول كنت إذا صافٍ، تحتاج إلى ذهنٍ تمُنع السياقة، أو تشغيل الماكينات الثقيلة، أو القيام بأعمال خطيرة، أو القيام بأعمال

الطبيب. لك وصفها التي من أعلى جرعة تناولت إذا أو الأقل( على ساعات 7( النوم من كاملة ليلة من أقل على وحصلت
تمامًا. يقظٌ تشعر بأنك أن خطيرة أخرى إلى السياقة أو القيام بأنشطة عن امتنع لتناول دايفيجو. التالي اليوم في بالنعاس تشعر تظل قد

الدواء مكونات معلومات مهمة عن بعض
هذا تناول قبل مُعيَّنة، فاستشر الطبيب لسكريات تحمل عدم لديك أن قبل من أخبرك قد الأطباء أحد كان إذا اللاكتوز. على يحتوي دايفيجو

الدواء.

الدواء؟ كيفية استعمال .3

بالجرعة يتعلق ممّا متأكد غير كنت إذا الصيدلي أو الطبيب من تتأكد أن عليك الطبيب. تعليمات حسب دائمًا استعمال دايفيجو يجب
بالمستحضر. العلاج وطريقة

هي: عمومًا المعتادة الجرعة الطبيب. إلّّا العلاج وطريقة الجرعة يحدد لّا
 7 هو بعده لّاستيقاظك المخطط المتبقي الوقت يكون بحيث المساء، في النوم قبل مباشرةً في اليوم من دايفيجو، من قرص واحد ليس أكثر

على الأقل. ساعات
الموصى بها. تجاوز الجرعة يمُنع

التناول طريقة
عن طحن/تقسيم/مضغ القرص.  توجد معلومات متوفرة لّا

زائدة عن طريق الخطأ إذا تناولت جرعة
وأحضر المستشفى في الطوارئ لغرفة أو للطبيب الخطأ، فتوجه فورًا عن طريق من الدواء طفلٌ ابتلع إذا أو جرعة مفرطة تناولت إذا

معك. الدواء علبة

أوقفت تناول الدواء إذا
الطبيب. به أوصاك حسبما العلاج على المداومة يجب

فلا تتوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب. الصحية، حالتك في حدث تحسنٌ إذا حتى

لها. إذا كنت تحتاج الدواء. ضع النظّارات تتناول فيها ة مرَّ في كل والجرعة في الظلام! تأكد من الملصق تتناول الأدوية لّا
أو الصيدلي. تتعلق باستعمال الدواء، فاستشر الطبيب الأسئلة من إذا كان لديك المزيد

الأعراض الجانبية .4

الأعراض  قائمة عند قراءة تجزع لدى بعض المستخدمين. لّا أعراضًا جانبية الحال مع أي دواء، فقد يسبب استعمال دايفيجو كما هو
منها. تعاني من أي المحتمل ألّا الجانبية. من

تشمل: شديدة، جانبية قد يسبب الدواء أعراضًا
النوم إلى  النوم ومن حالة حالة إلى حالة اليقظة من دقائق عند الّانتقال )شلل النوم( لعدة التحرك أو التكلم عدم القدرة المؤقت على •

لضعف وعابر مفاجئ ظهور وكذلك وواقعية مُزعجة تشمل أفكارًا صباحًا، تستيقظ وأنت أو ليلًا وهلاوس وأنت نائمٌ حالة اليقظة،
العضلات.

ليلًا. أو النهار خلال يحدث أن يمكن الساقين ضعف مؤقت في •
وأكله، الطعام تحضير النوم، أثناء السياقة النوم، أثناء المشي مثل )complex sleep behaviors( مُعقَّدة سلوكيات نوم •

أبدًا في  تتذكرها تمامًا، وهي أنشطة قد لّا وأنت غير مستيقظ أخرى علاقات جنسية أو القيام بأنشطة والقيام بمحادثات هاتفية، وإقامة
فاتصل بالطبيب على الفور. مُعقدة، نوم سلوكيات من تعاني كنت إذا التالي. الصباح

عن للاكتئاب أو أفكار تفاقمُ أي من انتحارية. إذا كنت تعُاني وأفكار/سلوكيات تفاقمُ الّاكتئاب من بالدواء حدثت حالّات خلال العلاج •
على الفور. بالطبيب عن الموت فاتصل الّانتحار أو

التعب. أو النعُاس هو كل 100( مستعملين من بين لدى 1-10 للدواء )يظهر شيوعًا الجانبية الأعراض أكثر

إضافية أعراض جانبية
بعض لدى هذا المركزي العصبي الجهاز تثبيط تأثير يستمر أن يمكنه أن يضر باليقظة خلال ساعات النهار. يمُكن دايفيجو •

ملغ )انظر  10 دايفيجو تناولوا الذين المتعالجين بعض لدى السياقة على القدرة تضررت العلاج. إيقاف بعد أيام المتعالجين عدَّة
المُسنين،  من وخاصةً فالمتعالجون النعاس، يسبب أن يمكنه إن دايفيجو واستعمال الماكينات"(. حيث بند "السياقة 2 الفصل

السقوط. لخطر معرضون بصورة أكبر
صداع •

طبيعية غير أحلام أو كوابيس •

مذكور غير عرض جانبي عانيت من أو إذا الجانبية أحد الأعراض تفاقم أو إذا عرض جانبي، إذا ظهر
الطبيب. استشارة فعليك في هذه النشرة،

جانبية أعراض عن الإبلاغ
دوائي" عن علاج ناجمة جانبية أعراض عن "تبليغ الرابط على الضغط بواسطة الصحة لوزارة الجانبية الأعراض عن الإبلاغ يمُكن
عن أعراض  للتبليغ الذي يوجهك للنموذج المباشر )www.health.gov.il( الصحة وزارة لموقع الرئيسية الصفحة على الموجود

https://sideeffects.health.gov.il :الرابط إلى عن طريق الدخول جانبية، أو

كيفية تخزين الدواء؟ .5

الرُضَّع وهكذا  و/أو الأطفال رؤية ومجال أيدي متناول عن بعيدًا مغلق مكان في آخر دواء وأي الدواء حفظ هذا يجب التسمم! تجنب •
الطبيب. من صريحة تعليمات بدون التقيؤ تسبب لّا التسمم. تتجنب

الأخير اليوم إلى الصلاحية تاريخ يشير العلبة. ظهر على يظهر الذي )exp. date( الصلاحية انقضاء تاريخ بعد الدواء تستعمل لّا •
الشهر. نفس من

الأصلية. الكرتونية العلبة في 30°C تحت خزن ظروف التخزين: •

معلومات إضافية .6

على: أيضًا الدواء بالإضافة إلى المادة الفعالة يحتوي •
Hydroxypropyl cellulose, lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
magnesium stearate.

الأقراص يحتوي على: غلاف
hypromellose 2910, polyethylene glycol 8000, talc, titanium dioxide, ferric oxide yellow.

.ferric oxide red على ملغ أيضًا 10 دايفيجو غلاف يحتوي ذلك إلى بالإضافة

العلبة محتوى يبدو الدواء وما هو كيف •
الجهة في "LЄM"و الجهتين إحدى في "5" نقش بالرقم مع فاتح، أصفر لونه ومستدير، الجانبين، من مقوس قرص ملغ: دايفيجو 5

الأخرى.
الجهة في "LЄM"و الجهتين إحدى في "10" بالرقم نقش مع برتقالي، لونه ومستدير، الجانبين، من مقوس قرص ملغ: دايفيجو 10

الأخرى.
قرصًا. 28 بعبوات )بليسترات( في صواني ألومنيوم مسوقة الأقراص

تكڤا، پيتاح م.ض.، ص.ب 3393 إسرائيل إيساي صاحب التسجيل والمستورد: •
إسرائيل ، 4951600

حسب إرشادات وزارة الصحة. النشرة في أيار 2023 رت هذه حُرِّ •

وزارة الصحة: سجل الأدوية الرسمي في في الدواء تسجيل رقم •

172-64-37068-99 – ملغ دايفيجو 5
172-65-37069-99 – ملغ دايفيجو 10

الجنسين. لكلا مخصص الدواء فإن ذلك، من الرغم وعلى المذكر. بصيغة النشرة هذه صياغة تمت وتسهيلها، القراءة تبسيط أجل من

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is to be supplied upon a physician’s prescription only

Dayvigo 5 mg film coated tablets Dayvigo 10 mg film coated tablets
The active ingredient and its quantity: The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains: Each tablet contains:
Lemborexant 5 mg Lemborexant 10 mg

Inactive and allergenic substances in the drug - see Section 6 "Additional Information" and Section 2
"Important Information about some components of the drug".

Read this entire leaflet carefully before using this medicine. This leaflet contains concise information
about the medicine. If you have any further questions, refer to the physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your illness. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if you think that their illness is similar to yours.

This medicine is not intended for use in children and adolescents under 18 years of age.

1. What is the medicine intended for?

The medicine is designed to treat adults with insomnia, which is characterised by difficulty sleeping
and/or difficulty maintaining sleep (insomnia).

Therapeutic Group:
Orexin receptor antagonist (sleep/hypnotic medicine)

2. Before using the medicine

Do not use the medicine if:

• You are hypersensitive (allergic) to the active substance (lemborexant) or any of the other
ingredients the medicine contains (see Section 6 "Further Information").

• You suffer from narcolepsy.

Special warnings relating to use of the medicine
Before using Dayvigo, tell your doctor if:
• You have a history of depression, mental illness, or suicidal thoughts.
• You have a history of addiction or misuse of alcohol, prescription medicines or street drugs.
• You have a history of sudden onset of muscle weakness (cataplexy).
• You have a history of daytime sleepiness.
• You have lung function problems or breathing problems.
• You have problems with your liver function.
• You suffer from severe renal dysfunction.

Additional warnings:
The dosage of the medicine should not be increased without the doctor’s instruction. Contact your
doctor if insomnia worsens or does not improve within 7 to 10 days of treatment. This may indicate
that there is another problem that causes insomnia.

Children and adolescents
This medicine is not intended for use in children and adolescents under the age of 18 years. The safety
and efficacy of Dayvigo have not been proven in children and adolescents under 18 years of age.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medications including over-the-counter
medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist about it. Especially if
you take:
• itraconazole (for the treatment of fungal infections), clarithromycin (antibiotics), fluconazole

(for the treatment of fungal infections), verapamil (for the treatment of hypertension and angina),
chlorzoxazone (for muscle relaxation), ranitidine (for the treatment of stomach ulcers) – use of
these medicines along with Dayvigo may increase the risk of Dayvigo side effects.

• rifampicin (antibiotic), carbamazepine (for the treatment of epilepsy), St. John’s wort (for the
treatment of depression), bosentan (for the treatment of pulmonary arterial hypertension),
Efavirenz (for the treatment of HIV infection), Etravirine (for the treatment of HIV infection),
modafinil (for the treatment of sleepiness) - use of these medicines with Dayvigo may reduce
Dayvigo’s efficacy.

• bupropion (for treating depression), methadone (for moderate to severe pain relief, aid in the
withdrawal of narcotic addiction) – The use of these medicines together with Dayvigo may reduce
the effectiveness of these medicines. Your doctor may monitor your response to these medicines
and may consider raising the dosage of these medicines.

• Central nervous system depressants (such as benzodiazepines, opioids, tricyclic and
antidepressants) – taking these medicines together with Dayvigo increases the risk of central
nervous system depression, which can impair alertness during daylight hours. The doctor may
need to adjust the dosage of Dayvigo and these medicines when taking them together.

• Do not take other medications that can make you sleepy unless instructed by your doctor.
Use of this medicine and food:
If the medicine is taken with or shortly after a meal, the time until the onset of sleep may become
longer.

Use of this medicine and alcohol consumption
Do not consume alcohol in conjunction with Dayvigo, as it increases the risk of suffering serious side
effects.

Pregnancy, breastfeeding, and fertility
If you are pregnant or planning a pregnancy, consult with your doctor before using the medication.
It is not known whether Dayvigo can harm the fetus.
If you are breastfeeding or planning to breastfeed, consult with your doctor before using the
medication. It is not known whether Dayvigo passes into the breast milk. Talk to your doctor about the
best way to feed your baby during Dayvigo treatment.

Driving and using machines
Do not drive, operate heavy machinery, do dangerous things, or perform activities that require clear
thinking, if you are taking Dayvigo and have had less than a full night of sleep (at least 7 hours) or if
you have taken a higher dose than the doctor prescribed you.
You may still feel drowsy the next day after taking Dayvigo. Do not drive or do other dangerous things
until you feel fully awake.

Important information about some of the ingredients of the medicine
Dayvigo contains lactose. If you have previously been told by a doctor that you have an intolerance to
certain sugars, consult your doctor before taking this medication.

3. How to use this medicine

Dayvigo should always be used according to the doctor’s instructions. You should speak with your
doctor or pharmacist if you are unsure about the dosage and method of administration.
The dosage and method of administration will be determined by the doctor only. The generally
accepted dose is:
No more than one tablet a day of Dayvigo near bedtime in the evening, when the scheduled time left
to wake up is at least 7 hours.
Do not exceed the recommended dose.
How to take
There is no information regarding the crushing/breaking/chewing of the tablet.
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