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 פלודקאט תמיסה להזרקה  FLUDECATE solution for injection - לפי אתר משרד הבריאות 

(FLUPHENAZINE DECANOATE 25 MG/ML) 

 

 

 עדכונים בעלון לצרכן 

 
שאר השינויים שנעשו    ם.רצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן. בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקרייב

 . ב בצהוהמידע מודגשות  ויי נוסח, ואינם מפורטים מטה. תוספות לון ושינפורמט העב יםשינויהינם בעלון 

 

 
 
 
 

 9861-ירים( התשמ"וכש)תם  קחי ועלון לצרכן לפי תקנות הר
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 
 לודקאט פ

 תוך השריר ל תמיסה להזרקה 
 
 
 

 :הרכב
  

 : מ"ל מכילה 1של פולה כל אמ 
 מ"ג   25פלופנאזין דקאנואט 

 Fluphenazine decanoate 25 mg  
 

"  על חלק מהמרכיבים של התרופה  חשוב מידע  "  2עיף  סראה  –חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר  
 "מידע נוסף".   6וסעיף  

 
 

ש לך  מציתי על התרופה. אם י. עלון זה מכיל מידע תרופהם תשתמש בתו בטרד סופקרא בעיון את העלון ע
 .שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח

נראה לך כי   םילו אפא  הםלולה להזיק ל. אל תעביר אותה לאחרים. היא עעבורך לטיפול  שמהתרופה זו נר
 . ואי דומהמצבם הרפ 

 
 
 
 למה מיועדת התרופה?  .1
 

לשימוש בחולים הזקוקים    תמיועדה ,הזרקהבהניתנת  ארוכת טווחיכוטית פס  הינה תרופה אנטיקאט פלוד
 (.  יתיזופרניה כרונכס לטיפול ב  :וןארוך טווח )כג נטי פסיכוטיא לטיפול 



 . טיו כפסי  -ינט א  ,נגזרת של פנותיאזיןקבוצה תרפויטית:  
 
 השימוש בתרופה  פניל .2

 ם:אין להשתמש בתרופה א

  הילמכ נוספים אשר ים ה או לכל אחד מהמרכיב שמן שומשום  ט,דקנוא פלופנאזיןל  יש )אלרגי(רג אתה •

   .(" ף וסמידע נ "  - 6  ראה סעיףאנא  רכיבים הבלתי פעילים המלרשימת ) פה התרו

שמתבטאת  נים, זרות של פנותיאזי פסיכוטיות, במיוחד נג-מרגישות יתר לתרופות אנטיובל סנך יה •

 .  של העור ותגובות אלרגיות אחרות תאלרגי המחלהבת כתוצאה מכולסטזיס, בצ

  )כגון המרכזית  כאות את מערכת העצביםדמ הכתוצאה משימוש בתרופות   חמורה הל עמהר סובלנך יה •

לטיפול   נוספותתרופות  [,  היפנוטיות ] נה המשרות שי[, תרופות יםיאט]אופ  ייםיפיצפ ים סב אכ משככי 

 לכוהול.  א או (  להרגעה[  אנטי פסיכוטיים, תרופותנוגדי דיכאון, ליות ]מנט  תהפרעו ב

 .  (חבבלוטת יותרת המו  ל, גידוסרטן שד)כגון  ין לקטפרו -יתלוי  דוליםיהינך סובל מג  •

  במערכת הדם או מהפרעות נוספותיה( נ פיקו )לו ם ניספר התאים הלב מוגברת במ ירידה מ  נך סובל יה •

 . שקשורות ליצירת תאי דם

 ח עצם.  או במ דם  בתאי תו חמור הפרעותמהינך סובל  •

 הינך סובל ממחלת פרקינסון.   •

  .ת ממאירה נת נוירוליפטי טוריה של תסמו סהייש לך  •

 . הת כבד חמורמחלמ סובל ךנ הי •

 (. מצוי במצב של תרדמת )קומה ל המטופ .רו חמ ןאו כדי מ  הינך סובל •

 ים. שנ 12מתחת לגיל   המטופל הינו ילד •

 

 
 תרופהב ושאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימ

 .  פלודקאט י הטיפוללפנשלך עם הרופא או הרוקח שוחח 

 ם:  במצבים הבאי ט פלודקאמשתמשים בשר  כא יםד יוחת מבאמצעי זהירויש לנקוט  

 . יהכל ב או כבד בתפקודי  ליקוייםמ  הינך סובל •

 הנקרא "פאוכרומוציטומה".   רנל()אד יהבבלוטת יותרת הכל גידול הינך סובל מ •

טוריה  היסיש לך  או  מוארך QTע מקט שלעם תסמונת  תנולד ,  לבהפגיעה בשריר ר מ בלת בעבסאם  •
מחלת לב  , [(ECG]  י של הלבשמלהח שיםבתרם ייספיציפ  שינוייםארך )ומ  QTחתית של מקטע משפ

 . קצבת ה, הפרעו ההולכ  במערכתהפרעה כלילית, 

  האורטוסטטיץ חבל םויישינ לחץ דם, ירידה בלחץ דם, עלייה ב)בלחץ דם עותיים משינויים משמך סובל הינ  •
   (.ימה מישיבה או שכיבה[ם בעת ק ירידה בלחץ הד]

   רמה נמוכה של אשלגן בדם )היפוקלמיה(. מ וה(,  די)ברדיקר טי אי קצב לבך סובל מהינ  •

שבו יש ירידה ברמת   צבלמ , או ECG -בתרשים ה  QTהארכה של מקטע לגורמות ש פותתרו ל נוט אתה  •
     ."(אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות "   ראה סעיף) בדם טיםרולי האלקטאו שינויים במאזן האשלגן 

 . והתקפים אפליפטיים  אורגנית מוחת  היסטוריה של תסמונ יש לך  •

 .  חיחשד שתסבול מנזק מו קייםהינך סובל או  •

 מדיכאון.  הינך סובל  •

 מה.  טמאסאו  ות וני ר כהינך סובל מבעיות נשימה  •

 .  רהד הכאיבו מל הינך סוב  •

טת  הגדלה של בלומשל השוער )פתח היציאה מהקיבה אל התריסריון(,  מהיצרות , אוקומהבל מגלווהינך ס •
   ן(. )אצירת שת  במתן שתן קושי מאו  )פרוסטטה( יתהערמונ

 . גבוהה לטמפרטורה  הינך צפוי להיחשף   •

 .  ייםרגנים אוחנ זרמכילים חומרי הדברה הנחשפת לאחרונה ל •

  ראה סעיף)  ודקאטלפמטופלים בכאשר ו זמנית בפסיכוטיות  -תרופות אנטי  נטילתיש להימנע מ •
    ."(אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות " 

 
 : זהירות גם במקרים הבאיםיתר  ש בהשתמ ל שי

 אל המוח. עה מגיה דםכמות הבובל מירידה ינך סאו שה שבץ פתח ל בסיכון נמצא  הינךאם  •

ת  קשורות להופע  תרופות מסוג זה ,  רישי דם(רידים )קת ו פקק  היסטוריה של  שפחתךמבני ל לך או  •
 קרישי דם. 

 . ה(גבו  דם לחץון, )כגון: עיש  פתח שבץמי סיכון לגור ךל יש  •

   .מטופלים הסובלים מאפילפסיה  •

 . מטופלים הסובלים מדיכאון •

  זאת. פלודקאטבים היותם מטופל הודיע לצוות הרפואי על ריכים לצעומדים לעבור ניתוח  ה טופליםמ •
 . םלחץ הדב יריד חדהעלול להוביל ל שילוב עם חומרי הרדמה ב פלודקאט מאחר ו

 



מתן של  לפני ,  שימוש בתרופהלגבי ת  ון מול התועלעריך את הסיכ הרופא שלך יהוזכרו לעיל,  שם במקרי
 .  קאטפלוד

 
 )שטיון(יה עם דמנצ  קשישים מטופלים

  למוות תרבוה יו עלולים להיות בסיכון ג תעם דמנציה אשר מטופלים בתרופות אנטי פסיכוטיושים חולים קשי
 בהשוואה לחולים לא מטופלים. 

ייתכן   תביחוד נשים קשישו פלודקאט כולינרגי שלהשפעת האפקט האנטי ל סיכון אים בם נמצשישיקכמו כן 
  ת שרירי השלדו עד, התקש, ריכה ובתנועהירמדליות )כגון: הפרעות בהל פ -תופעות לוואי אקסטרהו  יפתח ו
  לחץ הדםב ה והיריד מהמרדיה ההשפעה . ם נמוכיםבמינוניגם  במקרים מסוימים ייתכן נזק מוחי לא הפיך( ו

 .במטופלים קשישים בולטים יותר 

 
 בבדיקות ומעק

  ותסי טת יר ספ לל )כו  ה מלא לבצע ספירת דם ופא יפנה אותךר ה, פלודקאטטיפול עם   התחלת  לפני •
   .(ניםבל  דם ותאי

 .פלודקאטמהלך הטיפול בב באופן שגרתי   דם תיר ספ בצע המשיך וליש ל

לטיפול  אשונים  הר חודשים 4במהלך   יש לבצע בדיקת דם פעם בשבוע  טפלודקאול בתחילת הטיפ ב
 דיקה פעם בחודש. ב  עלבציש תוצאות תקינות  ידה ומתקבלות ר מכן במ אחול

הרופא יורה   ם יש שינויים נוספים בבדיקות דםא או דם הלבנים ה יש ירידה חדה במספר תאי במידה ו 
 . פלודקאטעם  פולטי את ה להפסיקלך  

ם  בדם  , רמת הגלוקוז בדם, רמת השומניהגוף למשק יש לעקוב אחר פלודקאט  הטיפול ב מהלך ב •
 .  ומצב השיניים

  ים מוגלתית ת שקד , דלקכאב גרון, דלקת של רירית הפהכיים או ינ ח דלקת  ,בל מחום גבוהוס האם את •
אם התסמינים מופיעים במהלך  במיוחד   ,צמךתרופות על דעת ע תיקח אל  , שפעת-מויני דתסמי או

 ת טיפול מתאים. לקבל ך של פא עם הרו מיד עליך להתייעץ . שלושת החודשים הראשונים של הטיפול

ים קשיש  יםחול , במיוחד ביותכל כבד ו מעקב אחר תפקודי   רוךץ לעמלמו, פלודקאטול בהטיפ  ך הלבמ •
   . פסיכוטיות-ם לתרופות אנטישרגישי

 
 ומתבגריםים ילד
אפשר לתת  . ומתבגריםב ילדים  קרב ן דקאנואטנאזיפלופבטיחות והיעילות של מידע לגבי ה קפימסם יי קלא 

   בתכשיר.  שימושלאשר ב התועלת מול הסיכון הערכה שללמתבגרים רק לאחר ו  12מגיל לילדים  פלודקאט
 

 פתיות: ות בין תרותגובות/אינטראקצי

על    ת ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרתרופוכולל  רות ופות אחה, תראחרונאם אתה לוקח, או אם לקחת ל 
 :אם אתה לוקחבמיוחד  רוקח.או ל לרופא כך

 : פלודקאטלקחות יחד עם י לתופעות לוואי, אם נ ר את הסיכו להגבי התרופות הבאות עלולות  

 נוספות פסיכוטיות  -אנטיות ופ תר  •

 . שינה ותהמשר תרופות   •

 . (יםחש)מאל יםאו חומרים מרדימב כאות  וגד תרופות נ •

 . משככי כאבים •

 חומרי הרדמה.  •

 .םי קלייציהטרממשפחת  נוגדי דיכאוןהיסטמינים(. -) אנטי פול באלרגיה או בהתקררות לטיות  ופ תר  •

קה  ביוטיאנטי ,Class III או  lass IA Cמסוגתרופות אנטי אריתמיות ) QT קטעמ המאריכותתרופות   •
   ות אחרות(. טיתרופות פסיכוו  דיכאון  וגדינ ריה, מל  ד פות נג, תרואנטי היסטמינים ממשפחת המקרולידים, 

 . ותשתנ ות מתרופ  •

 קסטין(.  קסטין, פלורו)פ אנואט בכבד תרופות שמעכבות את פירוק פלופנאזין דיק •
 . מלחי ליתיום

 . (פרידאליזו  דטוקלופראמימ)טגוניסטים לדופמין נא •

 . (פרידןיב דיכאון, אטרופין,  אנטיכולינרגיות )נוגדי תרופות •

 (. אפיניפרין) מטיותמפטומייס  תרופות •

 פה( ו דמתיל, קלונידין, גואנטידיןורדת לחץ דם )לה ות  תרופ  •

   .(MAOI) דאזאוקסי נואמיןם מוות את האנזיתרופות שמעכב  •

 . עיםתול נגד תרופות   •

 )פינטיטרזול(.   ם פיבהתקתרופה לטיפול  •

 . (מיטריזמידון ך )כגם נמו תרופות הגורמות ללחץ ד •

 .  Bולימיקסין , פטיןיסול ק :כגון יות יק ביוטאנטי •



 פין(.  אניה )קלוזבסכיזופרתרופה לטיפול  •

 . ולול(אנופר פ) סלקיטיבים  לא  י בטאמ חוסממשפחת   ותתרופ  •

 . פות נוירולפטיותרוות  ניןלאלינ פ •

 . על ידי חולי סכיזופרניה נר הלילהשמן   ים למכי ה םתכשירי ת ילנט •

 .SSRI  -נוגדי דיכאון ממשפחת ה •

 . (קאברגולין ,ןטאדי אמאנ, ברומוקריפטין לבודופה)  ת הפרקינסוןתרופות לטיפול במחל  •

  ופה(.מתילדקלונידין, אנטידין, ו)ג דם דות את הלחץ שמורי תרופות •

 . מיניםואמפתתיאבון    ותשמדכא ת וופ תר  •

 . רפיןזריהמכילים  רים כשי ת •

 .  לדילול דם  פותתרו •

 (.  פינטואיןאו  ןאזפי אמבראק ,ברביטורטיםה )ליפסילאפי רופות  ת •

 . ( ) DHEA[ Dehydroepiandrosterone[(וןיסטר אפינד דהידרו , דרוליןנאגו) מונלירו טיפול ה •

   ין(.נסול יאות לטיפול בסוכרת )ופ תר  •
 

פול  מבצעים אותה במהלך הטיכאשר ( זב)חיובי כושגויה  להציג תוצאה יותעלולה לה ון הרי  בדיקת  תוצאות
 . אטודקפלב
 
 

 הולצריכת אלכוופה ושימוש בתר
ה ברמות  גרום לעלייאלכוהול עלול ל משום ש פלודקאטבול טיפהבמהלך  להימנע משתיית אלכוהול  יש
 . ייזובאופן שלא ניתן לח  זיןפנאפלוה
 

 יות:ופור הק, הנוןהרי
תמשי  תש ם פני לרופא או לרוקח טר, ותו מתכננת להר שאת בהריון אבת חושמניקה, או  ת בהריוןאם א

   פה.רובת
 

 ןהריו
מחליט  הרופא ם  אלהשתמש בתכשיר אלא ן  איהוכחה, ון לא ההירי  במהלך פלודקאטהשימוש בבטיחות מאחר ו

   .רעוב הלול לחוות  ע שם מול הסיכונים  תועלת לאה בחינת לאחר ך ותמחל בנית לטיפול  חיו רופהתשה
  

ת  אימהול או התנהגותיים בתינוקות שנולדו יכול לעבור שליה ויכול להיות קשור עם שינויים מוטוריים  פלודקאט
 מהלך השליש האחרון של ההריון. בבלו פלודקאט שקי

י התופעות  לדעת כ עלייך עד ללידה  של ההריון  האחרון הטרימסטר  הלך מב לודקאטת בפמטופל ם את כמו כן א 
שימה וקושי  חוסר מנוחה, קשיי נ  ,יותישנונ ים, ירשררירים, רפיון ת שרעד, נוקשו  הבאות עלולות להופיע בילוד:

 אלו.  תסמיניםאחד או יותר  ראהא באופן מיידי אם תינוקך מת לרופש לפנו י .בהאכלה 
 הנקה

 ר. שי הטיפול בתכ  הלךלהניק במהאם, ולכן אין  עובר דרך חלב  פלופנאזין
 

 : ותמוש במכוננהיגה ושי
 הפעהש, הפעיל מכשירים נפגעתלאו  לנהוג היכולת ןולכ  התגובה שלךיכולת ב ם עלול לפגו פלודקאטהשימוש ב

  עילות מסוכנת פביצוע וות במכונ  שימוש , מנהיגהע מניההול בנוסף לכך. לכן יש ל לכושותים א  כאשר  תגברתמ וז
.  לעיל  מצביםשות בכל מצב מן החליט מה יש לעימטפל הרופא ה .פלודקאטהטיפול ב בתחילתות  לפח 

   וטל.טופל והמינון שהוא נ תגובה של המההחלטה תיקבע בהתאם ל 

 
   רופהת של ה םהמרכיבי ק מחלל חשוב ע מידע

 . הלבנזיל אלכו מ"ג 15מכיל   פלודקאט  מ"ל של 1
כליות, או  ך מחלת כבד או ל  שאם י קחא או הרוהרופעם  יעץהתי  תגובות אלרגיות.ל לכוהול עלול לגרום בנזיל א
  ם רור בגופך ולג עלולות להצטב אלכוהול בהריון או מיניקה. זאת מאחר וכמויות גדולות של בנזיל   אם את

 . בולית'מצת מטחמכונה 'הי א ופעות לולתו
 מורה . ירים תגובה אלרגית חרים נד רום במק , אשר עלול לגוםשמו ש שמן תרופה זו מכילה בנוסף,  
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 . נתן על ידי הצוות הרפואייהתרופה ת 
 

   מינון גבוהבבטעות  טופלתאם 

 מינון הניתן: בת  גברת כתלוצמה מווש בערח ם להלן עלולים להת התסמיני

   )קומה(. דמת רכרה או ת עד אובדן ה שינה עמוקה   -
 עצבנות ובלבול עם הזיות.    -



א רצונית )דיסקנזיה( והתכווצות שרירים לא  שרירים לתנועת  : פרמידליות אקסטרה הפרעות    -
  לתות שעווי OGC (Oculogric crisisמשבר עיני סיבובי ) ,, הלוע/ןהלשו   של תעוויתו  ה( רצונית)דיסטוני

 .  בית הקול/הגרון
 . פרכוסים   -
   או ירידה בטמפרטורת הגוף. עליה    -
  ECG -ה שיםתרב  שינויים, )ברדיקרדיה( טי קצב לב אי, )טכיקרדיה( לב: קצב לב מהירתפקוד ה רעות ב הפ   -

 .  ישל במחזור הדם הסיססטמכי או  , כשל לבב (QT ,es de pointsdaorstאו  PQקטע הארכת מ) מיהאריט כגון
   ירידה בלחץ דם.  או ה  יעלי   -
 ועה. על התנ עות בשליטה  הפר   -
 ייה מטושטשת, התקף של גלאוקומה.  רא   -
 . או העדר תנועה במעיהפרעה    -
 אצירת שתן.    -
התפתחות של  או   מה(י)דום נש  נשימהי ואף עצירת הפחתת הגירוי הנשימת :  תפקוד הנשימתיהפרעות ב    -

 .  דלקת ריאות
 

ם  החוליאו לחדר המיון של בית  מיד את הרופא שלך  פנהל, שהוזכרו לעי  םתסמיניה  ר אתה חווה את אחדכאש
 ה איתך. פרו והבא אריזת הת 

 
 ה בזמן המיועד רופתה קיבלת אתלא אם 

ל באופן מיידי.  ם הרופא המטפר ער קש ועלייך ליצ  בלתי רגילים,ים, או מחמיר   חוזרים, המחלה  ניותסמי  במידה 
  .נה כפולה מ  ואל תיטול.  קח את המנה הבאה בזמן הרגילחרת, א

יפול  להפסיק הט  צב בריאותך, אין. גם אם חל שיפור במ . יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא
   קח. ואו הרופה ללא התייעצות עם הרופא בתר 

 
 תרופהב  ימושהשאם אתה מפסיק את 
הפסקת  ,הרופאעם  תתייעצו את הטיפול בתרופה ללא הלהפסיק במצב בריאותך, אין גם אם חל שיפור 

   .עלולה לחזור מחלתך ועצמך מסכנת אותך  עת על דטיפול 
 
 
ך  נפיים אם היקהרכב מש שהינך נוטל תרופה.  כל פעםבמנה וק התווית ובד ין ליטול תרופות בחושך!א

 זקוק להם.
 

 רוקח. ה, היוועץ ברופא או ב תרופע לשימוש באם יש לך שאלות נוספות בנוג 
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בכמו   השימוש  תרופה,  לוואי  פלודקאטבכל  לתופעות  לגרום  למקרא  שתמש מהמבחלק    עלול  תיבהל  אל  ים. 
 .  מהן תכן ולא תסבול מאף אח תופעות הלוואי. יתמת רשי

 
 תופעות לוואי חמורות 

 הבאים :  התסמינים מאחד או יותר  מופיעים  אם  בהקדם האפשרי ופאלר לפנותיש 
 

 (דיסקינזיה)לא רצוניות תנועות שרירים  פירמידלית: -האקסטרהתופעות לוואי הקשורות למערכת  •
(, ורטיקוליסר )ט יתול צוואפ , לוע או ה ויתות של הלשוןעו, נועהת ת והפרעו   שריריםנוקשות הכוללת  

חש  יסקנזיה יכולה להתרד . של שרירי הגב נוקשותו  בי עיני סיבו משבר,סת, עוויתות של שרירי הל
 (.םשים ובנשי טופלים קשיחר שהטיפול הופסק )ביחוד במאו לא ם גבוהיםבמינוני, פול ארוך טווחבטי

ש לפנות  י  הלסתו לתי רצונית של הלוע א התכווצות שרירים ב  שלים הראשונים ופעת התסמינעת ה ב
 . במיידילרופא 

במיוחד בימים   , פלודקאטבבמהלך הטיפול  המתרחשים (lexeser refBrisk) חזקיםרפלקסים  ✓
 קה.י הזר ובשבועות הראשונים לאחר 

 ק.  רו גזמת של הפרשה מו תנועה, חוסר  , רעד, נוקשותשמתבטא כ  םפרקינסוניז ✓
   .  של הטיפול ב מאוחר יותרבשלמתרחשים לרוב  ה(טיזי קאוחוסר שקט )א דחף לזוז ✓
 ר.  אפילו במינונים נמוכים יות םפירמידלי-תסמינים אקסטרהילדים מפתחים   ✓
 

  (Neuroleptic malignant syndrome [nms])  תנוירולפטית ממאר תתסמונ •
חום גבוה  : כולליםתסמיניה   טיות.פסיכוות אנטיבעת טיפול בתרופתרחש לה  ים היכולה תסמונת מסכנת חי 

(, עליה  קומהדמת )תר אפילו  איבוד הכרה ו, ולחץ דם גבוה  מהירדופק  שרירים,  נוקשות,   C040מעל 
-ואי תפקודי כבדפגיעה ב תאי הדם הלבנים,  עליה בספירת , (KCקריאטין קינאז )ופעילות   בחלבון מיוגלובין

 ורה. ות חמ כלי ספיקת 
 

 : (נקבעה טרם)שכיחותן  אינה ידועהתן ששכיחו תופעות לוואי



בתחילת  במיוחד   כאוןיד , נמנום או ציה(שקט )אגיט-אי, מנוחהחוסר , תמורגש והאטה  עייפות •
 .  הטיפול

  חוסר ויסות, כוסיםפר ,בלבול, םוזרימ בי ראש, חלומות , כאסחרחורת, פגיעה במוטיבציה •
 ך.  הפישל שיתוק  מקרים בודדים ו כן, דווחו כמרון ושינה.  כזי  דיבור,הפרעות  , רת הגוףטמפרטו

  ) המוחנמצאים בנוזל ה, שינויים בחלבונים  מוח(השל פעילות מלי שתרשים הח) G EE-שינויים ב •
 ,  קיף את המוח(הנוזל שמ

 החמרה של מחלתך. ן חזרה או  תתכ  ם כפי שקורה עם תרופות פסיכוטיות נוספותרים נדיריבמק •

כיבה או ישיבה  ש אשר עוברים מכ תי הסיסטמערכת הדם מבדם או הפרעה ה לחץ ב  חדהירידה  •
 לעמידה. 

 . קצב הלב ייה בלע •

 ,  רנל האדל בבלוטת ידום עם ג מטופלינצפה ב הכליה או הלבשל המוח,  דם י  כלרס ה •

 . דםהיה בלחץ  עלי  •

שניתן לראות   רהפולירזיציה(בשלב ה במערכת ההולכה ו  )הפרעות הולכה של הלב במערכת העיכוב  •
 .יים סכן חשהינו מצב מ( esde point Torsades) אריתמיה של הלבשיכול לגרם ל ECG  -אותו ב

 ת. בביו ת לרקע של בעיו  ם ריתמיה עולה במינונים גבוהים ובמטופלים עון לאהסיכ 

 .  ומוות בלם  וד  ,לא סדירות או מהירות לב  פעימות  •

  קריש הדם  רגל(.ב  דמומיותוא יחות, כאבי )נפ  רגלייםבורידי ה  חודיבי (פקקת ורידים קריש דם בורידים ) •
תה מבחין מאחד  וקושי בנשימה. אם אזה ולגרום כאבי ח לריאות  זרם הדםדרך  לעבור  עלול

 החולים.  נה מיד לחדר המיון בביתמהתסמינים המצויינים פ
 

 לוואי נוספות תופעות
 

 (: 1000 משתמשים מתוך 1-10 מופיעות בתופעות ששכיחות )  ןתופעות לוואי שאינ

 בעיות בראיה.  •

 . ובש בפהי •

 .הזעה •

 . שת רוק מוגברתהפר •

 השתנת יתר.  •

 ה. חום גבו •

 אף. גודש ב •

 עלייה בלחץ התוך עיני.  •

 עצירות.  •

 הפרעות במתן שתן.  •

 . ה לבחי •

 ת. הקאו •

 תיאבון.    יבודשלשולים וא •

 לייה באנזימי כבד. ע •

 וצהבת.    כבדי(-ס תוךמרה )כולסטאזיי נוזלניקוז  הפרעות ב •

 .ובעוצמתה  תשוקה המיניתב ירידה  •

 . בריםות בגאונ-ןאי •

 אצל גברים.    דייםשצמיחת או ב והפרשת חלבנשים שי חודבמחזור ה הפרעות  •

 סוכר )גלוקוז(. הפרעות בפירוק  •

 ף. במשקל הגו העליי •

 תכולת המים בגוף(.    מווסת) ADHבושים בהפרשת ההורמון  יש •

 ה נמוכה של נתרן בדם. רמ •

ה(, ירידה  )טרומבוציטופני הטסיות ירידה במספר ,  לבניםדם   תאי מיעוט ולללקות בהרכב הדם כ  •
 ם.  פיליאאוזינו במספר הו   )פנציטופניה( םכל סוגי תאי הדב או   יםפר תאי הדם האדומ במס

אור  חשיפה לבזמן ש להזהר  )י  ת העור לשמשרגישועליה בוגירוד  –העור גובות אלרגיות של ת •
 .השמש(

 . קווינקה()בצקת  תאנגיונוירוטין, בצקת בצקת בגרות בסימפונות, דלק, נשימה, אסטמה קשיי •

ובצקת ת זאבת )אדמומיות ודלקת בעור(  סמונת דמוי , תשל העור יה לקטיות, פיגמנטצ תגובות אנפי  •
 .  יתהיקפ 

 
 : (10000עשרה משתמשים מתוך ד  מופיעות באחד ע)נדירות  ת לוואיותופע

   חוסר בגרנולוציטים. •

 באגן. ברגל ות ורידים פקק •
 

 (: 10000ות ממשתמש אחד מתוך פחמופיעות ב) נדירות מאוד תופעות לוואי

 שיתוק מעיים.  •
 

 



 : (טרם נקבעה)שכיחותן  תן אינה ידועהת לוואי ששכיחוותופע

 . בצקת במוח •

 . וזה(ט)רטיניטיס פיגמנ רשתית העין  ניוון  •

 העין.  קרנית שה ועדה עכירות •

 . ובלתי מוסבר  פויתי צי בלמוות פתאומ קרימנצפו   המאושפזים בבית חוליםסיכוטים פבחולים  •
 

ירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא  פעות הלוואי מחמת מתואחאי, אם  אם הופיעה תופעת לוו 
 ץ עם הרופא. יעצוינה בעלון, עליך להתי

 

 תופעות לוואי דיווח

  ב טיפול ווח על תופעות לוואי עקדי לחיצה על הקישור "  אי למשרד הבריאות באמצעות תופעות לוו  יתן לדווח עלנ
לטופס המקוון לדיווח על  המפנה    l(www.health.gov.i (  ד הבריאות הבית של אתר משרבדף    צא" שנמתרופתי 

  https://sideeffects.health.gov.ilאו ע"י כניסה לקישור: תופעות לוואי.
 /https://unipharm.co.il: בתבכתו " אוניפארם בע"מ" ניתן לדווח לחברת וסף, בנ
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ילדים ו/או    של  וטווח ראייתם  ידם  שגחוץ להיקום סגור מלשמור במ  רת ישכל תרופה אחזו וופה  מנע הרעלה! תר 
 רשת מהרופא. הוראה מפו אללום להקאה  תגר   ה. אלהרעל תינוקות ועל ידי כך תמנע 

)  פהבתרו להשתמש  אין   ה. תאריך התפוגה מתייחס  יע על גבי האריזהמופ   exp. date)אחרי תאריך התפוגה 
 חודש.  אותושל  ליום האחרון 

 
 .  רולהגן מאו 25ºC-מתחת ל אחסן יש ל
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 ומר הפעיל התרופה מכילה גם: נוסף על הח 

Sesame oil, Benzyl alcohol 
ול ה ואלכ מ"ג של בנזיל  15ט מכיל ל של פלודקא"מ 1כל    

 
 

 ה:ן האריז כיצד נראית התרופה ומה תוכ
 

   צהובבצבע   צמיגה, ,שומניתלולה, סה צתמיתמיסה להזרקה לתוך השריר,  הינה   דקאטפלו
 

 פעמי.  -מ"ל לשימוש חד 1בנפח   ותאמפול  5ן המכיל בקרטו ת משווק פלודקאט
 
 

 . 6121301ת"א,   21429.  דבע"מ, ת.חר ס אוניפארם :ישוםריצרן ובעל  
 

 הבריאות: משרד   כתי שלם של התרופה בפנקס התרופות הממלישור הרמספ
 

025 22 21358 00 
 
 

 . אם להנחיות משרד הבריאותבהת 2022יוני ב נערך
 

 את, התרופה מיועדת לשני המינים. ון זכר. על אף זשח בלעלון זה נוס ת הקריאה, ל פשטות ולהקלשם ה
 

 ל משרד הבריאותהעלון לצרכן מפורסם במאגר התרופות שבאתר האינטרנט ש

http://www.health.gov.il  .וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לבעל הרישום 

 ם והלקוחות שלך אשר נוטלים את התרופה בשינויים שנעשו בעלון. המטופליע את נבקש כי תייד

____________ _____________________________________________________________________________________ 
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