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

פנטאדול 12, פנטאדול 25,
פנטאדול 50, פנטאדול 75, פנטאדול 100

מדבקות עוריות
 )Fentanyl( כל מדבקה של פנטאדול 12 מכילה 2.1 מ"ג פנטניל

ומשחררת 12.5 מק"ג/שעה.
 )Fentanyl( כל מדבקה של פנטאדול 25 מכילה 4.2 מ"ג פנטניל

ומשחררת 25 מק"ג/שעה.
 )Fentanyl( כל מדבקה של פנטאדול 50 מכילה 8.4 מ"ג פנטניל

ומשחררת 50 מק"ג/שעה.
פנטניל  מ"ג   12.6 מכילה   75 פנטאדול  של  מדבקה  כל 

)Fentanyl( ומשחררת 75 מק"ג/שעה.
פנטניל  מ"ג   16.8 מכילה   100 פנטאדול  של  מדבקה  כל 

)Fentanyl( ומשחררת 100 מק"ג/שעה.
חומרים בלתי פעילים - ראה סעיף 6 בעלון.

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. שמור עלון זה, ייתכן שתרצה לעיין בו שוב.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
להתמכרות,  לגרום  עלולות  האופיואידים  ממשפחת  תרופות 
לשימוש  פוטנציאל  בעלות  והינן  ממושך,  בשימוש  בעיקר 
לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה להתבטא בנשימה 

איטית ואף לגרום למוות. 
ודא כי הנך מכיר את שם התרופה, המינון שהנך לוקח, תדירות 
המתן, משך הטיפול, תופעות הלוואי והסיכונים הפוטנציאליים.
מידע נוסף אודות הסיכון לתלות ולהתמכרות ניתן למצוא בקישור:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/
Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
הבנזודיאזפינים,  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
המרכזית  העצבים  מערכת  את  המדכאות  אחרות  תרופות 
ישנוניות  לתחושת  לגרום  עלולה  אלכוהול,  או  סמים(  )כולל 

עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ומוות.

בנוסף לעלון, לתכשירים פנטאדול 12, 25, 50, 75, 100 קיים דף 
מידע למטופל. דף מידע זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך 
 ,12 בפנטאדול  הטיפול  ובמהלך  הטיפול  התחלת  לפני  לדעת, 
25, 50, 75, 100 ולפעול על פיו. יש לעיין בדף מידע למטופל 
ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשירים. יש לשמור את 

דף המידע לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?.1	
חולפים,  שאינם  וכאבים  כרוניים  כאבים  לשיכוך  מיועדת  התרופה 
מיועד  פנטאדול  אופיואידים.  כאבים  במשככי  טיפול  המצריכים 

לחולים שכבר משתמשים בטיפול אופיואידי.
קבוצה תרפויטית: משכך כאבים אופיואידי.

לפני שימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים 	•
הבלתי  המרכיבים  )לרשימת  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים 

פעילים - ראה סעיף 6(.
אם לא השתמשת בעבר במשכך כאבים אופיואידי.	•
לשיכוך כאבים המתמשכים לאורך זמן קצר )כגון: לאחר ניתוח(.	•
לשיכוך כאבים שאינם כרוניים/מתמשכים.	•
לשיכוך כאבים קלים או בינוניים.	•
אם יש לך בעיות נשימה חמורות.	•
המרכזית 	• העצבים  מערכת  בפעילות  חמור  ליקוי  לך  יש  אם 

)כגון: פגיעה מוחית(.
•	  MAO אם אתה נוטל או נטלת ב- 14 הימים האחרונים מעכבי

לטיפול בדיכאון.
אם את מניקה.	•
בילדים מתחת לגיל שנתיים.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנטאדול הינו תכשיר שעלול להיות מסכן חיים לילדים, גם אם 
מדובר במדבקה שכבר השתמשו בה. יש לקחת בחשבון שמראה 
עלול  מסוימים  ובמקרים  לילדים  מפתה  להיראות  עלול  המדבקה 
לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  פנטאדול  חיים.  מסכן  למצב  להוביל 
מרשם  תרופות  קבוע  באופן  נוטלים  שלא  באנשים  חיים  מסכנות 

המכילות אופיואידים.
מדבקות פנטאדול מכילות פנטניל, מרכיב אופיואידי, והינן בעלות 	•

פוטנציאל לשימוש לרעה.
יש ליידע את הרופא המטפל אם אתה או מישהו אחר במשפחתך 	•

פיתח בעבר תלות או שימוש לרעה באלכוהול, בתרופות מרשם 
או בסמים.

פיזית 	• לתלות  לגרום  עלולים  פנטאדול  כדוגמת  כאבים  משככי 
או נפשית בשימוש בתכשיר לטווח ארוך, אולם הדבר נדיר אם 

משתמשים בתכשיר על פי הוראות הרופא.
לאחר שנקבע המינון לשימוש בפנטאדול, אין לעבור למינון שונה של 
פנטאדול או למדבקה אחרת המכילה את החומר הפעיל פנטניל, או 

למדבקה המכילה חומר נרקוטי אחר, ללא התייעצות עם הרופא.
שימוש ממושך בתכשיר עלול לגרום להתפתחות של סבילות. ייתכן 
שלאחר פרק זמן מסוים רופאך יצטרך להעלות לך את המינון על 

מנת לשמור על רמה נאותה של שיכוך הכאב.
לגרום  עלולה  בפנטאדול  ממושך  טיפול  של  פתאומית  הפסקה 
נטילת  את  מפסיק  אתה  "אם  סעיף  )ראה  גמילה  סימני  להופעת 
ביוזמתך,  בפנטאדול  הטיפול  את  להפסיק  אין  לפיכך  התרופה"(, 
ללא הוראה מפורשת מהרופא המטפל. אם רופאך החליט להפסיק 
תופעות  בדייקנות.  הוראותיו  אחר  מלא  זה,  בתכשיר  הטיפול  את 
למשככי  מפנטאדול  מעבר  בעת  להתרחש  עלולות  דומות  לוואי 
כאבים אחרים ולהיפך. אם אתה חש בתופעות לוואי אלו, ידע את 

הרופא המטפל.
לך 	• לגרום  עלול  פנטאדול,  כמו  אופיואידיות,  בתרופות  השימוש 

איטית  נשימה  )כגון  בנשימה  ולבעיות  רגילה  בלתי  לישנוניות 
עלולים  אלה  נשימה  קשיי  מאוד,  נדירות  לעיתים  וחלשה(. 
להיות מסכני חיים )בייחוד במטופלים שלא השתמשו בתרופות 
לאיטית  הופכת  המטופל  שנשימת  במידה  בעבר(.  אופיואידיות 
עזרה  לקבלת  מיד  ופנה  המדבקה  את  הסר  יותר,  וחלשה 
ואף  החולה  עם  לדבר  יש  בדחיפות!  לרופא  קרא  או  רפואית 
לנער אותו על מנת לוודא שהוא נשאר ער עד לקבלת העזרה 

הרפואית.
קשישים, אנשים רזים מאוד או חולים מאוד עלולים להיות רגישים 	•

יותר להשפעות התרופה. אם הנך קשיש או במצב גופני לא טוב, 
הרופא ינטר את מצבך בצורה הדוקה יותר. ייתכן שהרופא ייתן 

לך מינון נמוך יותר של התרופה.
קטנים, 	• פצעים  בו  שיש  עור  על  המדבקה  את  להדביק  אין 

אדמומיות, כוויות או על עור שעבר הקרנות.
המקום 	• את  מישוש(  או  ראיה  )באמצעות  פעם  מדי  לבדוק  יש 

אינה  כראוי,  מוצמדת  שהיא  לוודא  כדי  המדבקה,  מודבקת  בו 
רפויה ושלא נפלה. במידה שהמדבקה אינה מודבקת כראוי, יש 
להצמיד אותה באמצעות פלסטר. אין לנסות להוריד את המדבקה 

ולהדביק במקום אחר!
יש להיוועץ ברופא המטפל לפני השימוש בפנטאדול אם הנך סובל 
יותר  גבוה  שהחשש  מאחר  הבאים,  מהמצבים  מאחד  סבלת  או 
לתופעות לוואי וייתכן שהרופא יצטרך לרשום לך מינון מופחת של 

פנטאדול:
אסתמה, קשיי נשימה או כל מחלת ריאות.	•
לחץ דם נמוך או נפח נמוך של נוזל הדם )היפוולמיה(.	•
ליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.	•
במוח, 	• גידול  מוחית,  תוך  פגיעה  בראש,  פגיעה  לך  היתה  אם 

בעיות  ראש,  כאבי  )כגון:  גולגלתי  תוך  בלחץ  לעלייה  סימנים 
ראיה(, הכרה מעורפלת, תרדמת.

קצב לב איטי ולא סדיר.	•
מחלה הגורמת לעייפות ולחולשת שרירים )מיאסטניה גראביס(.	•
בעיות במערכת העיכול כגון חסימת מעיים, עצירות כרונית.	•
בעיות בתפקוד הלבלב או כיס המרה.	•
או 	• למזון  רגיש  אתה  אם  לרופא  ספר  בפנטאדול,  הטיפול  לפני 

לתרופה כלשהי.
עלייה בחום הגוף עלולה לגרום לספיגה מוגברת של התרופה 	•

דרך העור. לפיכך, ידע את רופאך מיד במידה שהתפתח חום 
בזמן הטיפול. הרופא עשוי להתאים את מינון התרופה לפי הצורך.
הימנע מחשיפה למקור חום חיצוני ישיר כגון: פדים מחממים, 
מים  בקבוקי  חשמליות,  כריות  או  שמיכות  חשמליים,  סדינים 
שיזוף  שיזוף,  או  חימום  מנורות  מחוממות,  מים  מיטות  חמים, 

ממושך, אמבטיות חמות ממושכות, סאונה, ג'קוזי או ספא.
הדבקת מדבקה בטעות על אדם אחר

פנטאדול מדבקות עוריות מיועדות לשימוש על פני העור בלבד רק 
לאדם  פנטאדול  לתת  אין  התרופה.  עבורו  שנרשמה  האדם  עבור 
אחר ויש לנקוט כל אמצעי זהירות על מנת למנוע הגעת התרופה 
לאדם שאינו המטופל. דווחו מקרים בהם בטעות מדבקות מסוג 
גופני  מגע  לאחר  אחר,  אדם  של  לגופו  מהמטופל  עברו  זה 
קרוב או לאחר שחלק את יצועו עימו. כמו כן, המדבקה עלולה 
להידבק לילד שמוחזק על-ידי מבוגר שמדבקה מוצמדת לגופו. 
הדבקת מדבקה לעור של אדם אחר )במיוחד ילד( עלולה לגרום 
למינון יתר ולנזק מסכן חיים. במקרה בו מדבקה נדבקה בטעות 
לאדם אחר, יש להסירה ממנו מיד, לשטוף את המקום שנחשף 

למדבקה במים בלבד ולפנות מיד לקבלת עזרה רפואית.
יש להקפיד על שימוש הולם וסילוק נכון של מדבקות פנטאדול 
או חדשה(,  )משומשת  3(. בעת השלכת המדבקה  )ראה סעיף 
יש לקפל אותה לשניים כאשר הצד הדביק כלפי פנים, ולהשליך 

אותה בצורה בטוחה.
שימוש בילדים

אין להשתמש בפנטאדול בילדים מתחת לגיל שנתיים ובילדים 
אופיואידים.  כגון  חזקים  כאבים  במשככי  בעבר  טופלו  שלא 
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים, אלא אם הורה רופא 
מיומן להשתמש בה. קיים סיכון לבעיית נשימה חמורה ואף מסכנת 
חיים. בילדים קטנים נדרשת זהירות בבחירת אזור ההדבקה בכדי 
לאכול  ינסו  או  בעצמם  המדבקה  את  להסיר  ינסו  בו  מצב  למנוע 
ובמקרה הצורך לאבטח  יש להקפיד על הדבקת המדבקה  אותה. 
ותושלך  נוספים. המדבקה תודבק, תוסר  את המדבקה באמצעים 
על-ידי  לא  אופן  ובשום  או מלווה מבוגר  רופא  צוות רפואי,  על-ידי 
והמשומשות  החדשות  המדבקות  את  לשמור  יש  עצמו.  הילד 

במקום בטוח והרחק מהישג ידם וראייתם של ילדים.
כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח,  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
על  יחד עם התרופות המצוינות מטה, המשפיעות  שימוש משולב 
פעילות מערכת העצבים המרכזית, עלול להוביל להגברת תופעות 
הרשימה  כי  לציין  )יש  בנשימה  ליקויים  להופעת  ובמיוחד  הלוואי 
בטוח  אינך  אם  בתרופות.  הפעילים  החומרים  את  מציינת  שלהלן 
עם  התייעץ  אנא  הללו  מהתרופות  באחת  משתמש  אתה  האם 

הרופא או הרוקח(; יש ליידע את הרופא אם אתה נוטל:
תרופות לטיפול בחרדה ולהרגעה )כגון בנזודיאזפינים(.	•
תרופות לטיפול בבעיות נפשיות )נוירולפטים, אנטיפסיכוטיים(.	•
תרופות להרדמה כללית ולהרדמה לפני ניתוח.	•
או 	• רפואי  כירורגי  הליך  לעבור  צריך  אתה  אם  כאבים;  משככי 

דנטלי, ספר לרופא שלך שאתה משתמש בפנטאדול.
תרופות לטיפול בבעיות שינה )תרופות היפנוטיות, סדטיביות(.	•
תרופות לטיפול באלרגיות או מחלת הנסיעה )אנטי היסטמינים/	•

אנטי אמטיים(.
או 	• נלבופין  בופרנורפין,  )כגון:  אופיואידים אחרים  כאבים  משככי 

פנטזוצין(.
תרופות להרפיית שרירים כגון לטיפול בכאבי גב.	•
משקאות אלכוהוליים.	•
תרופות ממשפחת הפנותיאזינים: כלורפרומזין, טיורידזין, פלופנזין 	•

לסכיזופרניה.
אין להשתמש בו-זמנית עם התרופות המצוינות מטה, אלא אם הנך 

מנוטר בצורה צמודה על-ידי הרופא המטפל שלך:
 ריטונאביר, נלפינאביר, אמפרנוויר, פוסאמפרנוויר )לטיפול באיידס -	•

.)HIV
)לטיפול 	• ווריקונאזול  פלוקונאזול,  איטראקונאזול,  קטוקונאזול, 

בזיהומים פטרייתיים(.
טרולאנדומיצין, קלריתרומיצין, אריתרומיצין )אנטיביוטיקות מקבוצת 	•

המקרולידים(.
נפאזודון )לטיפול בדיכאון(.	•
וורפאמיל, דילטיאזם, אמיודארון )לטיפול בבעיות בתפקוד הלב 	•

וכלי הדם(.
ריפאמפיצין )אנטיביוטיקה לטיפול בשחפת(, אפרפיטנט )למניעת 	•

הקאות(.
קרבמזפין, פנוברביטל, פניטואין )לטיפול באפילפסיה(.	•

לטיפול  הבאות  בתרופות  משתמש  הנך  אם  שלך  לרופא  ספר 
עלול להעלות את  פנטאדול  בו-זמני עם  בדיכאון, מאחר ששימוש 

הסיכון לסינדרום סרוטונין, שעלול לגרום לסכנת חיים:
•	.)SSRIs( מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין סלקטיביים
•	.)SNRIs( מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין/נוראפינפרין
מעכבי האנזים מונואמין אוקסידאז )MAOIs( )כגון: ציטאלופראם, 	•

דולוקסאטין, אסיטאלופראם, פלואוקסטין, פלובוקסאמין, פארוקסטין, 
 ,SSRIs-ה ממשפחת  נוספות  תרופות  ונלאפאקסין,  סרטרלין, 

טראנילציפרומין(.
אין ליטול פנטאדול אם אתה נוטל מעכבי MAO )לטיפול בדיכאון או 
מחלת פרקינסון( או אם נטלת אותם במהלך 14 הימים האחרונים 

)ראה סעיף 2 "אין להשתמש בתרופה"(.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות יינות או משקאות חריפים במהלך הטיפול בתרופה זו.
הריון והנקה

להיוועץ  יש  להרות  מתכננת  או  שהרית  חושבת  בהריון,  הנך  אם 
ברופא לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בפנטאדול במהלך לידה )כולל ניתוח קיסרי(.	•
אין להניק אם את משתמשת במדבקה. 	•
אין להניק לפחות 3 ימים לאחר הסרת המדבקה.	•

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה עלול לפגום בערנות ולהשפיע בצורה ניכרת על 
ערנות,  המחייבת  פעילות  כל  ועל  מכונות  להפעיל  לנהוג,  היכולת 
במיוחד בתחילת הטיפול או כאשר יש שינוי במנה שאתה מקבל. אל 
תנהג או תשתמש במכונות בזמן הטיפול בתרופה, אלא אם אתה 
חש כי הטיפול אינו פוגע בערנותך, ובכל מקרה רק לאחר התייעצות 

ואישור הרופא.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון יקבע על פי 
עצמת הכאב, מצבך הכללי, גילך וכן הטיפול האופיואידי הקודם 
בו השתמשת. אין לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא. 
המדבקות.  מספר  או  המדבקה  מינון  יקבעו  לתגובתך  בהתאם 
ההשפעה המקסימלית מורגשת תוך 24 שעות מהדבקת המדבקה 
הראשונה והשפעת שיכוך הכאב פוחתת בהדרגתיות לאחר הסרת 
המדבקה מהעור. אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות והוראה 
מפורשת מהרופא. הפסקה פתאומית של טיפול ממושך בפנטאדול 
ב"אזהרות  מעלה  )ראה  גמילה  סימני  להופעת  לגרום  עלולה 
התרופה"(.  נטילת  את  מפסיק  אתה  "אם  בסעיף  ומטה  מיוחדות" 
לפיכך, אין להפסיק את הטיפול בפנטאדול מיוזמתך, ללא הוראה 
מהרופא. אם רופאך החליט להפסיק את הטיפול בתכשיר זה, מלא 
להתרחש  עלולות  דומות  לוואי  תופעות  בדייקנות.  הוראותיו  אחר 
בעת מעבר מפנטאדול למשככי כאבים אחרים ולהיפך. הרופא יורה 

לך על הדרך ההדרגתית בה יש לעשות זאת.
כל מדבקה מיועדת ל-3 ימי טיפול )72 שעות( בלבד. יש להחליף 
מדבקה כל 72 שעות, אלא אם הורה הרופא אחרת. עקב הספיגה 
האיטית של התרופה לעור, ייתכן שהשפעת התכשיר לא תורגש מיד 
המקסימלית  ההשפעה  לעיתים  הראשונה.  המדבקה  הדבקת  עם 
מורגשת רק לאחר 24 שעות מהדבקת המדבקה הראשונה. לפיכך, 
לטיפול.  הראשון  ביום  נוספים  כאבים  למשככי  שתזדקק  ייתכן 
משככי  לך  לרשום  שיוכל  שלך  לרופא  פנה  חוזר,  שהכאב  במידה 
יורה  שהרופא  ייתכן  הפנטאדול.  מינון  את  ולשנות  נוספים  כאבים 
לך  יכול לרשום  בו-זמנית. הרופא  לך להשתמש במספר מדבקות 

משככי כאבים נוספים על מנת להקל על פרץ כאב מקרי.
שים לב:

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין לבלוע! לשימוש חיצוני בלבד.

אין לשים את המדבקה בפה, אין ללעוס ו/או לבלוע את המדבקה.
אין לחתוך את המדבקה או להפריד את חלקיה.

אין להשתמש במדבקה אם היא חתוכה, פגומה או נראית פגומה.
אופן השימוש במדבקה:
בחירת מקום ההדבקה

של  העליון  בחלק  או  העליון  הגוף  בפלג  לשימוש  מיועד  פנטאדול 
באזור  )או עם מעט שיער(,  ללא שיער  יבש,  נקי,  עור  על  הזרוע, 
עור  או  כוויות  אדמומיות,  קטנים,  פצעים  צלקות,  חתכים,  ללא 
שעבר הקרנות. בילדים צעירים )וגם במטופלים מוגבלים ביכולתם 

)ראה  ההדבקה  אזור  את  בזהירות  בחר   - השכלית/קוגניטיבית( 
המדבקה  את  להסיר  האפשרות  את  מהם  למנוע  מנת  על  מטה( 
)אם  בדוק בקפידה שהמדבקה מודבקת היטב  לפה.  להכניסה  או 
ככל  זאת(.  כדי להבטיח  נוספים  ניתן להיעזר באמצעים  צורך,  יש 

שניתן, ודא שהמדבקה איננה רפויה ואכן נשארה מודבקת לעור.
ילדים

הגב  של  העליון  בחלק  המדבקה  את  להדביק  יש  צעירים  בילדים 
וזאת בכדי להבטיח שהילד לא יוכל להסיר אותה בעצמו. המדבקה 
מבוגר  מלווה  או  רופא  רפואי,  צוות  על-ידי  ותושלך  תוסר  תודבק, 

ובשום אופן לא על-ידי הילד עצמו.
 48 ילדים במשך  ולנטר  יש לפקח בצורה צמודה  במקרים הבאים 

השעות הראשונות:
לאחר הדבקת המדבקה לראשונה.	•
לאחר הדבקת מדבקה במינון גבוה יותר מהקודמת.	•

הדבקת המדבקה
במידה שהעור הינו שעיר, יש לגזור את השיער עם מספריים. אין 
צורך  יש  )אם  לגרות את העור. רחץ את העור  לגלח על מנת לא 
בכך( במים בלבד. אין להשתמש בסבון, שמן, תחליבים, אלכוהול או 
חומרי ניקוי אחרים העלולים לגרות את העור. העור חייב להיות יבש 
לאחר  מיד  המדבקה  את  הדבק  המדבקה.  הדבקת  לפני  לחלוטין 
פתיחת שקיק המדבקה. בכדי להוציא את המדבקה מהשקיק, יש 
לקפל את השקיק לאורך הקו האדום, ולפתוח אותו בחריץ )איור 1(. 
יש לפתוח את השקיק בכיוון החץ, תוך משיכה איטית ורציפה. יש 
לקרוע בעדינות את קצה השקיק עד הסוף, ולהוציא את המדבקה 
של  המגן  מכיסוי  מחצית  חוץ  כלפי  בזהירות  להסיר  יש  בזהירות. 
המדבקה, תוך שימוש בקו החיתוך האלכסוני שבמרכז המדבקה, 
מבלי לגעת במשטח הדביק )איור 2(. יש למקם את המדבקה על 
כך  כדי  ותוך  העור  על  בחוזקה  אותה  וללחוץ  המיועד  העור  אזור 
יש להימנע מלגעת  להסיר את המחצית השנייה של כיסוי המגן. 
שניות   30 למשך  היד  כף  בעזרת  ללחוץ  יש  הדביק.  במשטח 
קצוות  שגם  ודא   .)3 )איור  לעור  טובה  הדבקה  להבטיח  מנת  על 
המדבקה מודבקים היטב. לאחר מכן רחץ ידיים עם מים נקיים )אין 

להשתמש בסבון או בחומרי ניקוי אחרים(.
-	 )ראה  חיצוני  ממקור  לחום  ההדבקה  מקום  את  לחשוף  אין 

ב"אזהרות מיוחדות"(.
-	 מאחר שהמדבקה העורית מוגנת בצידה החיצוני מפני מים, ניתן 

להתקלח עם המדבקה.
-	 אין לשפשף או לסבן את מקום ההדבקה.

        איור 3      איור 2        איור 1

החלפת המדבקה
את המדבקה החדשה יש להחליף לאחר 3 יממות )72 שעות( או 
על-פי מה שהורה לך הרופא. אם נשארו שאריות על העור לאחר 
אין  וסבון.  מים  בהרבה  בשטיפה  להסירן  יש  המדבקה,  הסרת 

להשתמש באלכוהול או בנוזל אחר.
הדביק 	• הצד  כאשר  לשניים  המשומשת  המדבקה  את  לקפל  יש 

כלפי פנים. השלך אותה מיד בצורה בטוחה.
אחר 	• אזור  על  אך  מעלה,  שמתואר  כפי  חדשה  מדבקה  הדבק 

לאחר  רק  המקום  באותו  מדבקה  ולהדביק  לחזור  ניתן  בעור. 
שחלפו לפחות 7 ימים.

בתכשיר.  הטיפול  תום  לאחר  שנותרו  מדבקות  בבית  לשמור  אין 
משקיק  אותן  להוציא  יש  צורך,  בהן  שאין  מדבקות  נשארו  אם 
לשניים  המדבקה  את  לקפל  המגן,  כיסוי  את  להסיר  האלומיניום, 

)כאשר הצד הדביק כלפי פנים( ולהשליך מיד בצורה בטוחה.
אם מדבקה השתחררה או נפלה מאליה, יש להשליך אותה בצורה 
את  בכך.  הבחנת  כאשר  מיד  חדשה  מדבקה  ולהדביק  בטוחה 
המדבקה החדשה יש להדביק במקום אחר על העור כדי למנוע גירוי 

עורי או בעיות אחרות. יש ליידע את הרופא כי המדבקה נפלה.
אם בטעות נדבקה מדבקה על אדם אחר )ראה גם מעלה סעיף 2(

לו נרשמה 	• גבי העור של האדם  יש להשתמש במדבקה רק על 
התרופה.

ודא שהמדבקה איננה נופלת או נדבקת בטעות לילד או לבן הזוג, 	•
במיוחד במגע קרוב או כשחולקים יחד מיטה.

אם בטעות מדבקה נדבקת לאדם אחר או לילד, יש להסירה מיד 	•
ולפנות לחדר מיון של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה.

אם בטעות בלע ילד או כל אדם אחר את המדבקה, יש לפנות מיד 
לרופא או לחדר מיון בבית חולים.

אם השתמשת בטעות במינון גבוה יותר
אם בטעות השתמשת ביותר מדבקות ממה שרשם לך הרופא, הסר 
חולים.  לבית  פנה  או  המטפל  לרופא  והתקשר  המדבקה  את  מיד 
הסימן החשוב ביותר למנת יתר הוא קשיי נשימה. הסממנים הם 
שהמטופל נושם בצורה איטית או חלשה באופן יוצא דופן. במקרה 
בזמן  לרופא!  בדחיפות  ולקרוא  המדבקה  את  להסיר  יש  זה, 
לשוחח  יש  בהכרה.  המטופל  את  להשאיר  יש  לרופא,  ההמתנה 
עימו או לנער אותו מדי פעם עד לקבלת העזרה הרפואית. סימנים 
חוסר  צלולה,  בלתי  מחשבה  רב,  נימנום  עייפות,  כוללים:  נוספים 
יכולת ללכת ו/או לדבר כרגיל, תחושת עילפון, סחרחורת או בלבול.

אם שכחת ליטול את התרופה
כפולה.  מנה  ליטול  אין  הדרוש,  בזמן  זו  תרופה  ליטול  אם שכחת 
עליך להחליף את המדבקה כל 72 שעות באותו זמן ביום, אלא אם 
החלף  המדבקה,  את  להחליף  שכחת  אם  אחרת.  לך  יעץ  הרופא 
אם  לרופא  ספר  והתאריך.  הזמן  את  ורשום  כשנזכרת  מיד  אותה 
ייתכן  זה  כיוון שבמקרה  הבחנת שאיחרת להחליף את המדבקה, 
מדבקות  ביותר  להשתמש  אין  נוספים.  כאבים  משככי  שתצטרך 
על-ידי  שהומלץ  כפי  בטיפול  להתמיד  יש  הרופא.  שהורה  ממה 
משפיעה  אינה  חושב שהתרופה  אתה  אם  ברופא  היוועץ  הרופא. 
כצפוי. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את הטיפול בפנטאדול ביוזמתך, ללא הוראה מפורשת 
מהרופא.

לגרום  עלולה  בפנטאדול  ממושך  טיפול  של  פתאומית  הפסקה 
להופעת סימני גמילה כגון: חרדה, רעד, בחילות, הקאות, שלשולים, 
בקצב  שינוי  הדם,  בלחץ  שינוי  הלב,  בקצב  שינוי  תאבון,  חוסר 
הנשימה, שיער סמור, חוסר מנוחה, חולשה, פיהוקים, כאבי שרירים, 
כאבי פרקים, כאבי גב, כאבי בטן, הזעה, הפרשת יתר מהאף, דמע, 
הרחבת אישונים, נדודי שינה. לפיכך, אם רופאך החליט להפסיק את 

הטיפול בתכשיר זה, מלא אחר הוראותיו בדייקנות.
והמנה בכל פעם  ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית  אין 
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. אם יש 
או  ברופא  היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך 

ברוקח.

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

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
או 	• איטית  )נשימה  נשימה  קשיי  ישנוניות,  הופעת  של  במקרים 

חלשה מדי(, קוצר נשימה, דום נשימה, ירידה בהכרה או אובדן 
המתבטאת  חריפה  אלרגית  תגובה  אישונים,  התכווצות  הכרה, 
והופעת  אדמומיות  עורי,  גירוי  בגרון,  או  בפנים  בנפיחות 
דם  ולחץ  בנשימה  קושי  בנשימה,  צפצופים  עוריות,  שלפוחיות 
נמוך מאוד שיכול להיות חמור או מסכן חיים, כאב עוויתי, הקאות, 
גזים )סממנים לחסימת מעיים מלאה(: הסר את המדבקה ופנה 
מיד לקבלת עזרה רפואית או קרא לרופא בדחיפות! יש לדבר 
עם החולה ואף לנער אותו על מנת לוודא שהוא נשאר ער עד 

לקבלת העזרה הרפואית.
פנה מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות: מחשבות לא 	•

כאב בחזה,  )אופוריה(,  עילאית  הזיות, תחושת שמחה  רגילות, 
יריקת דם, קשיים בהטלת שתן, תחושת עילפון, קשיים בהליכה 

או בדיבור, עור קר ולח.
הופיעו 	• אם  רפואי  טיפול  לקבלת  ופנה  המדבקה  את  הסר 

פרכוסים.
המשך בטיפול ופנה לרופא אם מופיעות תופעות בעור במקום 	•

ההדבקה.
תופעות לוואי נוספות

ביותר  מופיעות   -  )very common( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
ממשתמש אחד מתוך 10

תחושת חולי, בחילות, הקאות.	•
או 	• להירדם  קושי  ראש,  כאבי  ישנוניות,  סחרחורת,  עצירות, 

להישאר ישן.
תופעות לוואי שכיחות )common( - מופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 100
הרגשת עצב רב או דיכאון.	•
נדודי שינה.	•
חרדה, בלבול, הזיות )ראיה, תחושה, שמיעה של דברים שאינם 	•

קיימים(, מודעות לדפיקות הלב, דופק מהיר מדי.
תנועות שרירים בלתי רצוניות, כולל התכווצויות שרירים.	•
רעד, תחושת דקירות.	•
שלשול.	•
יובש בפה, חוסר תאבון.	•
כאבי בטן, הפרעות בעיכול.	•
קושי או חוסר יכולת בהטלת שתן.	•
תחושת קור.	•
לחץ דם גבוה.	•
תחושת אי נוחות כללית, עייפות, חולשה.	•
התנפחות הידיים, הקרסוליים, או הרגליים.	•
תגובה אלרגית הכוללת תגובה עורית )חרלת(, רגישות יתר.	•
עצבנות, תחושות דאגה.	•
ורטיגו.	•
שינויים בראיה או בשמיעה.	•
קוצר נשימה.	•
עשוי 	• אתה  מוגברת.  הזעה  בעור,  אדמומיות  או  גרד  או  פריחה 

לרוב  אלו  תופעות  ההדבקה.  במקום  גם  אלו  בתופעות  להבחין 
מתונות ונעלמות לאחר הסרת המדבקה. אם התופעות אינן חולפות 

או שהמדבקה גורמת לגירוי חמור בעור, דווח לרופא על כך.
 1-10 ב-  מופיעות   -  )uncommon( לוואי שאינן שכיחות  תופעות 

משתמשים מתוך 1,000
קצב לב איטי, עור כחלחל בשל חוסר בחמצן )כיחלון(.	•
ירידה ברגישות תחושתית )במיוחד בעור(.	•
ירידה בהכרה או אובדן הכרה.	•
טשטוש ראיה.	•
עוויתות בשרירים.	•
איבוד זיכרון.	•
חסימת מעיים.	•
הפרעות בתפקוד המיני.	•
דלקת של העור או אלרגיה של העור כתוצאה ממגע עם משהו 	•

שאליו המשתמש אלרגי.
הדבקת 	• במקום  דרמטיטיס  כולל  עוריות,  תגובות  ו/או  אקזמה 

המדבקה.
לחץ דם נמוך.	•
קשיי נשימה חמורים )דיכוי נשימתי(.	•
פרכוסים.	•
סממנים דמויי שפעת, חום, שינויים בטמפרטורת הגוף.	•
תסמיני גמילה המתרחשים לאחר הפסקת השימוש בתרופה או 	•

הורדת המינון )כגון: בחילה, הקאה, שלשול, חרדה או רעד(.
אדישות 	• או  יתר  ריגוש  התמצאות,  חוסר  שקט,  חוסר  תחושת 

יוצאת דופן.
תחושת שמחה עילאית )אופוריה(.	•

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

אישונים מוקטנים.	•
הפסקת נשימה חולפת, נשימה שטחית.	•
חסימת מעיים חלקית.	•
קצב לב לא סדיר.	•

תופעות לוואי מאוד נדירות )very rare( - מופיעות בפחות ממשתמש 
1 מתוך 10,000

איטי 	• נשימה  קצב  לצפצופים,  הגורמת  חריפה  אלרגית  תגובה 
נמוך שיכול להיות חמור או  ולחץ דם מאוד  מאוד, קשיי נשימה 

מסכן חיים.
תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(

תגובה אלרגית חמורה המשפיעה על כל הגוף ולעיתים מסכנת 	•
חיים )שוק או תגובה אנפילקטית(.

בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או 
אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!

תופעות לוואי בילדים
תופעות הלוואי הבאות דווחו בניסויים קליניים בילדים )עד גיל 

:)18
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10(

כאב ראש, חום, בחילות או הקאות, עצירות, שלשול, גרד.	•
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(

תגובה אלרגית, חוסר תאבון, כאב בטן, קושי להירדם או להישאר 	•
ישן, עייפות, חולשה, נמנום/ישנוניות, דיכוי נשימתי, הרגשת דאגה, 
חרדה או דיכאון, הזיות )ראיה, תחושה, שמיעה של דברים שאינם 
)בייחוד  התחושתית  ברגישות  ירידה  סחרחורת,  רעד,  קיימים(, 
בעור(, יובש בפה, פריחה, הזעה מוגברת, אדמומיות בעור, עווית 
שרירים, קושי בהטלת שתן, בצקת )התנפחות( בידיים, בקרסוליים 

או בכפות הרגליים, תגובות עוריות במקום ההדבקה.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

)1,000
בלבול, תחושה של סיכות ומחטים, התכווצות אישונים, תחושת 	•

סחרחורת )ורטיגו(, כיחלון של העור, אקזמה, דלקת ו/או תגובות 
)כגון: בחילות,  עוריות אחרות במקום ההדבקה, תסמיני גמילה 

הקאות, שלשולים, חרדה, רעד(, חולי דמוי שפעת.
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי ועל כל תרופה 

נוספת הניתנת לילד.
לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה  אם הופיעה תופעת 
עליך  בעלון,  צוינה  שלא  לוואי  מתופעת  סובל  אתה  כאשר  או 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

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

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il 

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 	•

ועל-ידי  ו/או תינוקות  ילדים  וטווח ראייתם של  ידם  מחוץ להישג 
כך תמנע הרעלה, שעלולה לגרום לנזק מסכן חיים )ראה בסעיף 
תגרום  אל  בתרופה"(.  לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות   2

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 	•

על גבי האריזה/שקית האלומיניום. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו חודש.

ודא שהמדבקות שמורות בשקיות 	•  .30ºC ל-  יש לאחסן מתחת 
האלומיניום המקוריות.

6.  מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	•

Acrylic vinyl acetate copolymer, polyethylene terephthalate 
foil siliconized, polyethylene terephthalate foil, printing ink.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
כל  העור.  על  להדבקה  אחידה  מרובעת,  או  מלבנית  מדבקה 
מדבקות.  5 אריזה  בכל  אלומיניום.  מנייר  בשקיק  מגיעה   מדבקה 

fentanyl 12µg/h פנטאדול 12:   על המדבקה מודפס
fentanyl 25µg/h פנטאדול 25:   על המדבקה מודפס
fentanyl 50µg/h פנטאדול 50:   על המדבקה מודפס
fentanyl 75µg/h פנטאדול 75:   על המדבקה מודפס

fentanyl 100µg/h פנטאדול 100: על המדבקה מודפס
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 	•

7126, תל אביב.
נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.	•
במשרד 	• הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הבריאות:
פנטאדול 12:   154-83-34317
פנטאדול 25:   154-84-34314
פנטאדול 50:   154-85-34318
פנטאדול 75:   154-86-34319
פנטאדול 100: 154-87-34320

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 	•
זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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instructed to do so by the doctor.
	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) appearing on the package/aluminum sachet. 
The expiry date refers to the last day of that month.

	• Store at a temperature below 30°C. Be sure that the 
patches are stored in the original aluminum sachet.

6.	FURTHER INFORMATION
	• In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Acrylic vinyl acetate copolymer, polyethylene 
terephthalate foil siliconized, polyethylene terephthalate 
foil, printing ink.

What the medicine looks like and the contents of the 
package:
A rectangular or square, uniform transdermal patch. 
Each patch is provided in an aluminum foil sachet. Each 
pack contains 5 patches. 

Fentadol 12:   fentanyl 12 μg/h is printed on the patch 
Fentadol 25:   fentanyl 25 μg/h is printed on the patch 
Fentadol 50:   fentanyl 50 μg/h is printed on the patch 
Fentadol 75:   fentanyl 75 μg/h is printed on the patch 
Fentadol 100: fentanyl 100 μg/h is printed on the patch
	• License holder and importer’s name and address:
Novartis Israel Ltd., P.O.Box 7126, Tel Aviv

	• Revised in March 2022 according to MOH guidelines.
	• Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Fentadol 12:   154-83-34317
Fentadol 25:   154-84-34314
Fentadol 50:   154-85-34318
Fentadol 75:   154-86-34319
Fentadol 100: 154-87-34320
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فنتادول 12، فنتادول 25، فنتادول 50،
فنتادول 75، فنتادول 100

لصقات جلدية
)Fentanyl( كل لصقة من فنتادول 12 تحتوي على 2.1 ملغ فنتانيل

وتحرر 12.5 مكغ/ساعة.
)Fentanyl( كل لصقة من فنتادول 25 تحتوي على 4.2 ملغ فنتانيل

وتحرر 25 مكغ/ساعة.
)Fentanyl( كل لصقة من فنتادول 50 تحتوي على 8.4 ملغ فنتانيل

وتحرر 50 مكغ/ساعة.
)Fentanyl( كل لصقة من فنتادول 75 تحتوي على 12.6 ملغ فنتانيل

وتحرر 75 مكغ/ساعة.
)Fentanyl( كل لصقة من فنتادول 100 تحتوي على 16.8 ملغ فنتانيل

وتحرر 100 مكغ/ساعة.

المواد غير الفعالة. أنظر الفقرة 6 في النشرة.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

أسئلة  لديك  توفرت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية بتمعن. وصف هذا الدواء 
للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم 

الطبية مشابهة لحالتك.

قد تؤدي الأدوية من فصيلة أفيونيات المفعول إلى الإدمان، خاصة بالإستعمال 
المطوّل وهي ذات إحتمال لإساءة إستعمالها ولفرط المقدار الدوائي. إن رد 
لحدوث  وحتى  بطيء  بتنفس  يتمثل  أن  يمكن  الدوائي  المقدار  لفرط  الفعل 
وفاة. تأكد من معرفتك لإسم الدواء، المقدار الدوائي الذي تستعمله، وتيرة 
الإعطاء، مدة العلاج، الأعراض الجانبية والمخاطر الكامنة بها. معلومات 

إضافية بخصوص خطر التعلق والإدمان يمكن إيجادها في الرابط:
http://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/
Drugs/risk/DocLib/opiods_ar.pdf
إن إستعمال هذا الدواء مع أدوية من فصيلة البنزوديازيپينات، أدوية أخرى 
الكحول،  أو  المخدرات(  ذلك  في  )بما  المركزي  العصبي  للجهاز  مثبطة 
)تثبيط  التنفس  في  النوم، صعوبات  إلى  بميل شديد  الشعور  إلى  يؤدي  قد 

التنفس(، سبات ووفاة.

https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__www.health.gov.il_UnitsOffice_HD_MTI_Drugs_risk_DocLib_opioids-5Fhe.pdf&d=DwMF_Q&c=wcMRSsyWyu-9n0XIzZfY3g&r=OQa-J_0Lq2G5Ljd7jOSNJ8cmE5b3kNBpOf6XeOJ0qR0&m=d7oePHss_EiibR7xlcFH5T1hls_IvB8Q5id4UuRyjD0&s=nlSpClYNfB0T7YVMiVNrD4XGOAW9hsSYoUwn-vOco4I&e=
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__www.health.gov.il_UnitsOffice_HD_MTI_Drugs_risk_DocLib_opioids-5Fhe.pdf&d=DwMF_Q&c=wcMRSsyWyu-9n0XIzZfY3g&r=OQa-J_0Lq2G5Ljd7jOSNJ8cmE5b3kNBpOf6XeOJ0qR0&m=d7oePHss_EiibR7xlcFH5T1hls_IvB8Q5id4UuRyjD0&s=nlSpClYNfB0T7YVMiVNrD4XGOAW9hsSYoUwn-vOco4I&e=
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf

