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SOLI‐PIL‐100MG‐400MG‐26.0 

 
  1986 –התשמ"ו  תכשירים)עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (
  

  משווקת על פי מרשם רופא בלבד תרופה ה
  

  טבליות מ"ג, 100סוליאן 
    פות צומ  "ג, טבליותמ 400סוליאן 

  
  : כמותוהחומר הפעיל ו

  Amisulpride 100mg   - מ"ג אמיסולפריד 100מ"ג: כל טבליה מכילה  100אן סולי
 Amisulpride 400mg - לפריד מ"ג אמיסו400 מכילה מצופה טבליהכל מ"ג:  400סוליאן 

  
  .6ראה סעיף   חומרים בלתי פעילים:

  
   ש בתרופה.בטרם תשתמעד סופו קרא בעיון את העלון  

  וא בו שוב.  על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקר רומש
  אל הרוקח.  או ל הרופאנוספות, פנה א אם יש לך שאלותעלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

ר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה  פול  עבורך. אל תעביתרופה זו נרשמה  לטי
  לך כי  מצבם הרפואי דומה. 

  
 למה מיועדת התרופה?  .1

 התרופה מיועדת לטיפול בסכיזופרניה. 
 

 substitutedוצת קבמ ותפסיכוטי- אנטי סוליאן שייך למשפחת תרופות: קבוצה תרפויטית
benzamides .  

  
 בתרופה לפני השימוש   .2

  
 אין להשתמש בתרופה אם:  

ם אשר מכילה התרופה הנך רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספי - 
ללים: פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה,  ). סימנים לתגובה אלרגית כו 6(ראה סעיף 

 הלשון. ע או התנפחות השפתיים, הפנים, הלו
  .ולקטיןמסרטן השד או מגידול תלוי פר לסובהנך  - 
   .הנך סובל מגידול בבלוטת יותרת הכליה ( הנקרא פאוכרומוציטומה) - 
לת הפרקינסון, ואגוניסטים דופמינרגיים כגון  תרופה לטיפול במח הנך נוטל לבודופה, - 

  ).ות"רופתי"אינטראקציות/תגובות בין ת סעיף (ראה ברומוקריפטין, רופינירול
  .ול בבלוטת יותרת המוחידג אצלך אובחן - 
 שנים.  18  תחת לגילהמטופל מ - 

  
 

אינך בטוח, התייעץ עם הרופא   אל תיטול את התרופה אם אחד מהמצבים מעלה מתייחס אליך. אם
  ליאן.שלך או הרוקח לפני נטילת סו

  
  בתרופה געות לשימוש אזהרות מיוחדות הנו

  
 לרופא אם:  לפני הטיפול בסוליאן, ספר 

   
  ות בכליותעימב  סובלהנך.   
 קינסוןהנך סובל ממחלת הפר. 
 התקפים אפילפטייםפרכוסים (סבלת אי פעם מ(. 
  לא סדיר יש לך קצב לב . 
 לב.  בעיותלת לב או יש לך היסטוריה משפחתית של בל ממחהנך סו 
 שבץ מוחיב תהרופא שלך אמר לך שייתכן ולקי. 
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  כגון  קשר בין תרופות  מצאשנ יוון, מכ קרישי דםשל  ההיסטורייש מישהו ממשפחתך לאו לך
 יווצרות קרישי דם. הל סוליאן

  סוכרת. שנאמר לך שהנך בסיכון מוגבר לחלות באו  סוכרתיהנך 
 פעימות בדקה). 55- בל מדופק איטי (מתחת לסו הנך 
  ת. אשלגן בדמך נמוכוהנאמר לך שרמות 
 ,ישנוניותלחוש ב ם נמוך או ח לחץ דותר לפתבקשישים יש סיכוי גבוה ימכיוון ש הנך קשיש. 

בקשישים הסובלים מדמנציה הנוטלים תרופות  מקרי המוות   דווחה עלייה קטנה במספר
 פסיכוטיות. - ישלא נוטלים תרופות אנטפסיכוטיות, לעומת אלו - אנטי

  המשמעות של כך היא שהנך עלול   ולוציטוזיס).תאי דם לבנים (אגרננמוך של מספר  יש לך
 . מהרגיליותר  בקלות םומיזיהבבק להד

  רות חמורות, כאבי גרון  והבאים לידי ביטוי בחום, צמרמהנך סובל מזיהומים לעתים קרובות
  ירידה במספר –דם הנקראת לויקופניה בעיה בות סימנים של יה או כיבים בפה. אלו יכולים ל

 . תאי דם לבנים
 שדהשלך יש היסטוריה של סרטן  במשפחה  ישהו אחרו למלך א.   
 לקטיןשל פרו  לך רמות גבוהות שי. 

 
, אובדן תיאבון,  תשישותמיד אם אתה חש  עם סוליאן. פנה לרופא שלךבעיות חמורות בכבד דווחו 

  עור.בעיניים או אב בטן או שאתה מבחין בצבע צהוב ב בחילות, הקאות, כ
 

  הרוקחאו  שלך פא, התייעץ עם הרוייחס אליךמעלה מת מהמצבים לשהומצב כאם אינך בטוח אם 
  .יאןסול ילתלפני נט

  
  ילדים ומתבגרים 

מאחר ולא הוכחו יעילות ובטיחות בשימוש    18מתבגרים מתחת לגיל לדים ומיועדת ליל  התרופה אינה
  .בתכשיר בגילאים אלו

  
  בדיקות ומעקב            

את  ביניהן בדיקות המודדותות דם מסוימות. תוצאות של בדיק להשפיע עללה ליאן עלונטילת סו
בדיקות דם, חשוב לספר לרופא   לבצעעומד  הנךאם כבד. ה לין ובדיקות ששנקרא פרולקטהורמון ה

  שאתה נוטל סוליאן.  שלך 
 

  אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 
חרות כולל תרופות ללא מרשם  תרופות א אתה עשוי לקחתאו לקחת לאחרונה, אם אתה לוקח, 

של  פעילותע על להשפיאן עלול ון שסולימכיוזאת  א או לרוקח.פר על כך לרופונה, סותוספי תז
  של סוליאן. הפעילותעלולות להשפיע על  מסוימותת. כמו כן, תרופות רואח מסוימותות תרופ

  
 התרופות הבאות: מ תרופה כלשהי אם אתה נוטל לספר לרופא יש ו אין ליטול סוליאןבמיוחד, 

 פרקינסוןמחלת הב פוללטיתרופה  -  לבודופה. 
  וקריפטיןול וברומכמו רופינירמינרגיים",  ופ"אגוניסטים דתרופות מקבוצת . 

  
  התרופות הבאות:  מ תרופה כלשהי אם הנך נוטל ברופא  עץווהי
  ולטלסו ו כגון קווינידין, דיסופירמיד, אמיודרון שלך לבהקצב המשמשות לוויסות  תרופות. 
 פרניהקלוזאפין המשמשת לטיפול בסכיזו . 
 יותל בבעיות נפשיפולט ת המשמשותיכוטיות נוספוספ- תרופות אנטי. 
 כגון מורפין או פטידיןות אופיאטיםהנקרא חמוריםכאבים ל בטיפו תרופות ל ,.   
 פצין ודיגיטליסנגוואמיל, אפאתרופות לטיפול ביתר לחץ דם ובעיות לב, כמו דילטיאזם, ור. 
 חום או לחץ דם גבוהלטיפול במיגרנות, גלי   תידין המשמשונקל . 
  ול במלריהמפלוקווין לטיפ . 
 זפיניםטורטים ובנזודיאכמו ברבילך לישון המסייעות ופות רת. 
 תרופות לשיכוך כאבים כמו טרמדול ואינדומתאצין. 
  הרדמהחומרי . 
 תרופות מקבוצת אנטיהיסטמינים כמו פרומתזין שעלול לגרום לישנוניות. 
 

  קחשלך או הרו אהתייעץ עם הרופ, מתייחס אליךם מעלה מהמצבי מצב כלשהואם אינך בטוח אם 
  וליאן.לפני נטילת ס
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  פה ומזון  שימוש בתרו 

  . לפני הארוחה מיםהרבה את התרופה עם  בלועיש ל
  

  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 
פעילות של בוהול עלול לפגוע בתקופת הטיפול בתרופה. זאת מפני שאלכ אלכוהולאין לשתות 

  התרופה. 
  

  ופוריות  ההנק  ,היריון
או מתכננת   וןרי ישאת בהושבת ח, או מניקה היריוןתרופה אם את בה לפני נטילת  היוועצי ברופא

  . להרות
  
  ריון יה

משתמשות באמצעי  שאינן ריון ואצל נשים בגיל הפוריות יטבליות סוליאן אינן מומלצות במהלך ה 
,  ןים של ההיריוחודשים האחרונאת משתמשת בטבליות סוליאן בשלושת ה םא מניעה מתאימים.

ישנוניות, בעיות , גוףשל הרעד בלתי נשלט  ירים מוגבר,נות, מתח שרלסבול מעצב תינוקך עלול
  או קשיים בהאכלה. התייעצי עם הרופא שלך אם התינוק שלך מפתח אחד מהתסמינים האלו.  נשימה

  
  הנקה

ה ביותר להאכלת  ך הטובעל הדרם הרופא שלך בטבליות סוליאן. שוחחי עאין להניק במהלך הטיפול 
  ות סוליאן. נוטלת טבלי ינוקך אם אתת
  

  וש במכונות  נהיגה ושימ
בזמן נטילת התרופה. אם   ולסבול מטשטוש ראייה ,ישנוניאו , מנומנם פחות ערנילהרגיש אתה עלול 

   מכונות.כלי עבודה או ב להשתמשאו זה קורה אין לנהוג 
  

  ופה התרמהמרכיבים של מידע חשוב על חלק 
    .ג של סוכרוס ,לקטוזה זו מכילה ופתר

  ץ אתו לפני נטילת התרופה. תייע מים, הלסוכרים מסוי אי סבילותשיש לך אך על ידי רופ ךאם נאמר ל
נתרן לטבליה, כלומר היא נחשבת "נטולת  מילימול 1 - תרופה זו מכילה פחות מ מכילה נתרן. סוליאן
  נתרן".

  
 כיצד תשתמש בתרופה?  .3
  

  הוראות הרופא. בהתאם ליד מתיש להשתמש בתכשיר 
  . פול בתכשירטי בנוגע למינון ואופן ה אם אינך בטוחעליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

  די הרופא בלבד. על ייפול יקבעו המינון ואופן הט
  
  לקחת ה כמ
  הוראות הרופא.  אחרתלוי במחלתך. יש להקפיד למלא במדויק ליטול ון סוליאן שעליך מינ

   
  מבוגרים 

ם ביום. אם המינון היומי  מ"ג, יש ליטול את התרופה פע   400 עד הוא  היומימינון אם ה ,כלל  בדרך
  יום.י לפעמיים בלחלק את המינון היומ מ"ג, יש  400- ל מגדו

  
  קשישים

נמוך או   דם ץיותר ללחב אחר מצבך בקפידה היות ואתה בסיכון גבוה  יצטרך לעקוהרופא שלך 
   .תרופה זו נטילת שנוניות בעקבותלי
  

  אנשים עם בעיות בכליות 
  ר. נמוך יות לך מינון יצטרך  לתתתכן והרופא  יי

  
  ילדים 

  .םשני 18  ילת לגמתח מתבגריםבו ילדיםבופה זו  תראין להשתמש ב
  

  המומלצת.  אין לעבור על המנה
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  נטילת התרופה 
 את התרופה דרך הפה יטוליש ל . 
 אין ללעוס! יש לבלוע את ההטבליריסוק כתישת או אין מידע לגבי תר לחצות את הטבליה. מו .

 .התרופה עם מים
 רוחהיש ליטול את התרופה לפני הא . 
 ון על דעת ת המינרגיש שהשפעת התרופה חלשה מדי או חזקה מדי, אל תשנה אתה מאם א

 . פאץ ברוהיוועאלא עצמך, 
  

  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר  
חולים,  מיון של בית ופה, פנה מיד לרופא או לחדראו אם בטעות בלע ילד מן התרמנת יתר אם נטלת 

תחושת  :עלולות להופיע התופעות הבאות .מה נטלת , כדי שהרופא ידעוהבא אריזת התרופה אתך
 להוביל לאובדן הכרה.   שעלולהאו ישנוניות  תחושת נמנוםקשיון שרירים, חוסר מנוחה או רעד, 

   
  אם שכחת ליטול את התרופה 

הגיע  ואך אם כבר כמעט   התרופה, יש ליטול אותה מיד אחרי שנזכרת. מנה שלליטול אם שכחת 
  .  כדי לפצות על המנה שנשכחה אין ליטול מנה כפולהעל המנה שפוספסה.  ן למנה הבאה, דלגהזמ

  
     ומלץ על ידי הרופא.יש להתמיד בטיפול כפי שה

  
  אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק להפסיק. ינחה אותך המשך ליטול סוליאן, עד שהרופא 
  עם הרופא.  ות ופה ללא התייעצאת הטיפול בתר

אלא אם , סוליאן באופן פתאומי ליטול מחלתך עלולה לחזור או להחמיר. אין להפסיק  ,אם תפסיק
    :כגוןלה גמילתסמיני  . הפסקת שימוש פתאומית עלולה לגרוםשלך רופאהקיבלת הוראה מפורשת מ 

 הקאה או בחילה.  
 הזעה .  
  או הרגשה של חוסר מנוחה שינהקשיי .  
 חריגותגוף  עותתנו שרירים או קשיון.   
   תסמיני מחלתךתיתכן חזרה של.  
  

שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים   ל פעםבכבחושך! בדוק התווית והמנה  אין ליטול תרופות  
  אם הנך זקוק להם.

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

  
  תופעות לוואי  .4

לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל   לולימוש בסוליאן עכמו בכל תרופה, הש
  מאף אחת מהן. ולתכן ולא תסביעות הלוואי. ירשימת תופ אלמקר

  
  אם:או לבית חולים יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא 

  
  

  :)שתמשיםמ 100מתוך  1תופעות שעלולות להשפיע על עד (ואי שאינן שכיחות  עות לותופ
  בבליעה או  , בעיות וגבשושיתעלולים לכלול: פריחה מגרדת הסימנים ית. אלרגתגובה  יש לך

 לשון. בבפנים, בלוע או , נפיחות בשפתיים,  נשימהב
 התקף אפילפטי(  חווית פרכוס(. 
 דם הנקראת הפרעה בופים מהרגיל. זה עלול לקרות בגלל הנך סובל מזיהומים יותר תכ

 .)טרופניהוינלויקופניה או לבנים (הדם  הפר תאי במס או ירידה  יס זאגרנולוציטו
  

  : משתמשים) 1000מתוך  1תופעות שעלולות להשפיע על עד ( ותנדירתופעות לוואי 
  נמנום מהירות ותחושת בלבול,  , נשימותמהיר דופקחום גבוה, הזעה, קשיון שרירים, יש לך

תסמונת  אך נדירה הנקראת ורהשל תופעת לוואי חמ תסמיניםאו עצבנות. אלו יכולים להיות  
  .neuroleptic malignant syndrome)( נוירולפטית ממאירה
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  התקף לב או להוביל ל יםבחזה, שעלול יםאו כאב סדיראו לא ד ומא מהיר יש לך קצב לב
 .חייםמסכנת ר בלב אשהפרעה  

  מיות אדמוינים כוללים נפיחות, כאב ותסמהים (י קרישי דם בוורידים, במיוחד ברגליש לך
קשיי נשימה. אם אתה לכלי הדם לריאות ולגרום לכאבים בחזה ודרך ים לנדוד ברגל), שעלול

 לעזרה רפואית.מיד סמינים אלו פנה תמבתסמין כלשהו מבחין 
 

  התופעות הבאות :מ  תופעה כלשהיאם הנך סובל מ ישרבהקדם האפיש לפנות לרופא 
   :)משיםמשת 10תוך מ 1- מ ר יות (עלולות להשפיע על ת מאוד  תופעות לוואי שכיחו

 או  הפרשת רוק מרובה יותר מהרגיל ,תנועותב   , האטההתכווצות שרירים , קשיון או  רעד
  . שת חוסר מנוחהתחו

  : )משתמשים 10וך מת 1(עלולות להשפיע על עדות חתופעות לוואי שכי
  ופא ם הרנים אלו איניתן להפחית תסמוהרגליים ( הזרועות, בעיקר של ניותורצתנועות לא

    .נוספת) התרופון של סוליאן או רושם לך מוריד את המינ
  :)משתמשים 100תוך מ1(עלולות להשפיע על עד תופעות לוואי שאינן שכיחות  

  וןלשהאו  הפניםתנועות בלתי רצוניות, בעיקר של . 
  

  :כוללות תופעות לוואי נוספות
  :  )יםמשמשת 10מתוך  1השפיע על עד ל ות(עלולתופעות לוואי שכיחות 

 ) עצבנות או חרדה) או תחושת ודי שינהנד קשיי שינה.  
 ותישנוניאו    נמנום תחושת.  
 בפה הקאה, יובשאו  עצירות, בחילה . 
 עלייה במשקל . 
 שדייםב שד בגברים ונשים, כאבבחריג של חלב  ייצור. 
 הפסקת המחזור החודשי. 
 הגדלת שדיים בגברים . 
 זרעאו בפליטת שמירה על הזקפה  קושי בהגעה או. 
 לחץ דם נמוך)לנבוע מעלולה  תחושת סחרחורת (ש. 
  הי ראיב טשטוש. 

  
 :משתמשים) 100מתוך  1 (עלולות להשפיע על עדתופעות לוואי שאינן שכיחות  

 .האטה בקצב לב 
  יה). יקמ בדם (היפרגלגבוה  סוכר 
 תחושת בלבול. 
 גודש באף . 
 "ך שבירות יותרישר עצמותכאזה  .מצב הנקרא "אוסטאופורוזיס. 
 ריגליצרידים) או כולסטרול בדם.שומנים (טוהות של גבות רמ 
 (זיהום בריאות) שאיפה בטעות של מזון עם סיכון לדלקת ריאות. 
 ה בלחץ דםיליע. 
 קושי במתן שתן. 
 נזק לרקמת הכבד . 

   
  : משתמשים) 1000מתוך  1נדירות (עלולות להשפיע על עד אי תופעות לוו

 (כמו פרולקטינומה) גידול שפיר.  
  עצבנות. זה יכול לנבוע ממחלה תחושת אבון,  יתאיבוד בחילות,  בלבול או חולשה,  חולי,תחושת

 ).SIADH(הורמון נוגד השתנה של  לא תואמתהנקראת תסמונת הפרשה 
  ,זה יכול לנבוע לא מתפקדים היטבאו  תנועהשאינם ב, יםואבכשרירים בלבול, עייפות, חולשה .

   בדמך. ותנמוכת נתרן ומרמ
  

  : ניתנת להערכה מהמידע הקיים)דועה (השכיחות לא ינה יתופעות לוואי ששכיחותן א 
 ית על ידי תנועה ם שמוקלת זמנים חסרות מנוחה (תחושת אי נוחות ברגליי תסמונת רגלי

 ושתסמיניה מחמירים בסוף היום). 
 סגול. - ת מוגברת לשמש ולאור אולטרהשות עורירגי 
  לשברים. גורמותנפילות כתוצאה מירידה בשיווי המשקל, אשר לעיתים  
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וואי אתה סובל מתופעת לכאשר מתופעות הלוואי מחמירה או  לוואי, אם אחתאם הופיעה תופעת 
  שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

 
אמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי רד הבריאות בלמשניתן לדווח על תופעות לוואי  

ת טיפול  (עקב  הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  המפנה www.health.gov.ilרופתי"   (
  https://sideeffects.health.gov.il. או ע"י כניסה לקישור: טופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי,ל

  
 רופה? איך לאחסן את הת  .5

  
של   וטווח ראייתםחוץ להישג ידם במקום סגור מ  תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמורמנע הרעלה!  

  ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!  לדים ו/או תינוקותי
התפוגה  תאריך ) המופיע על גבי האריזה. (exp.dateריך התפוגה רופה אחרי תאבת  אין להשתמש

 ם לב לשינוי בצבע הטבליות.אתה שבסוליאן אם אין להשתמש   ליום האחרון של אותו חודש. סחימתי
כיצד להשליך תרופות שאינן עוד שלך אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח 

  ם אלה יסייעו בהגנה על הסביבה. צעיבשימוש. אמ
  

  תנאי אחסון:
  . C 025רה מעל לאחסן בטמפרטואין 

  
 מידע נוסף  .6

  הבאים: המרכיבים את תרופה מכילה גם הפעיל ההמרכיב על נוסף 
  

 מ"ג  100סוליאן 
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Sodium Starch Glycolate (type A), 
Hypromellose, Magnesium Stearate. 

  וז מונוהידרט.מ"ג לקט 69.6כל טבליה מכילה 
  

  מ"ג 400סוליאן 
Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Sodium Starch Glycolate (type A), 
Hypromellose, Magnesium Stearate,Titanium Dioxide (E 171), Polyoxyl 40 Stearate.   

  מונוהידרט.     מ"ג לקטוז 130.25מכילה ה צופמכל טבליה 
  

    ומה תוכן האריזה:ראית התרופה כיצד נ
  

  ”AMI 100“על צדן האחד מוטבע  . אוף ווייט- ושטוחות בצבע לבן טבליות עגולות"ג: מ 100סוליאן 
  ועל צדן השני מופיע פס חציה. 

   .”AMI 400“טבעה הו חציהקו עם  ,ומאורכות מצופות לבנות, טבליותמ"ג:  400סוליאן 
  

  גדלי אריזות: 
  טבליות.  30כל אריזה מכילה 

 
  . נתניה ,8090.ד. "מ, תאוונטיס ישראל בע- סאנופי ו:וכתובתוהיבואן בעל הרישום שם 

  
  

דבר מה אנא  ח בם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטועלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. א
  פנה לרופא. 

  
  .ריאות הנחיות משרד הבל בהתאם 2021נובמבר נערך ב

  
  רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:   ימספר

  1242530202: מ"ג 100סוליאן 
  1242430203: מ"ג 400סוליאן 

  
עדת לבני שני ופה מיתרות, ההקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זא תת ולהקללשם הפשטו

 המינים.


