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

 התרופה משווקת על פי 
מרשם רופא בלבד

טבע  ברוטיזולאם 
0.25 מ"ג

טבליות
הרכב:

כל טבליה מכילה:
ברוטיזולאם 0.25 מ"ג 

(Brotizolam 0.25 mg(
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים 
בתכשיר ראה סעיף 2 "מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

הקדמה
תרופה זו שייכת לקבוצת הבנזודיאזפינים, 
שלה תכונות מיוחדות המחייבות זהירות 

רבה בשימוש בה.

יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד 
עם נטילת תרופה זו. לפיכך כאשר הינך 
נוטל תרופה זו הקפד לפנות לרופא לאחר 
שבועיים, כיוון שהטיפול נועד למשך זמן 

קצר בלבד.
שימוש ממושך בתרופה זו עלול לגרום 
לכך שהשפעת התרופה תפחת. שימוש 
ממושך עלול גם לגרום לתופעה קשה של 
תלות, בה יקשה על החולה להפסיק נטילת 
התרופה ולכן יש להפסיק בהדרגה את 
נטילת התרופה, על פי הוראות הרופא.

הפסקה בלתי מבוקרת של הטיפול מלווה 
בתופעות גמילה כגון: מתח, עצבנות, 
בלבול, רעד, נדודי שינה, כאבי בטן, בחילה, 
הקאות, זיעה, עוויתות, התכווצויות וכאבי 

שרירים.
זו  בתרופה  ממושך  שימוש  לעיתים, 
עלול לגרום לשינויים בדפוסי ההתנהגות 

ולמחשבות טורדניות.
במיוחד בקשישים: יש להיזהר ולהישען 
בעת קימה מהמיטה ובעת ההליכה כיוון 
שהתרופה פוגמת בערנות ולעיתים בתיאום 
תנועות הגוף ועל כן יש חשש למעידות 

ונפילות.

נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת 
האופיואידים, תרופות אחרות המדכאות 
את מערכת העצבים המרכזית )כולל 
לגרום  עלולה  אלכוהול  או  סמים( 
לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה 

)דיכוי נשימתי(, תרדמת ומוות.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בבעיות שינה.

קבוצה תרפויטית 
שייך לקבוצת הבנזודיאזפינים.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

הפעיל,  לחומר  )אלרגי(  רגיש  ∙	אתה 
לבנזודיאזפינים אחרים או לכל אחד 
מכיל  אשר  הנוספים  מהמרכיבים 
התכשיר )לרשימת המרכיבים הבלתי 

פעילים, ראה סעיף 6(. 
את בהיריון או מניקה. 	∙

נשימתית  ספיקה  מאי  סובל  אתה  	∙
 חמורה, מתסמונת דום נשימה בשינה 
)sleep apnea(, מאי ספיקת כבד חמורה, 

ממיאסטניה גרביס.
אתה סובל או סבלת בעבר מתלות  	∙

בתרופות, סמים או אלכוהול.
אתה סובל מהרעלת אלכוהול, כדורי  	∙
שינה, משככי כאבים אופיואידים או 
תרופות פסיכיאטריות )כגון תרופות 

אנטיפסיכוטיות, נוגדי דיכאון, ליתיום(.
התכשיר איננו מיועד לילדים ומתבגרים  	∙

מתחת לגיל 18. 

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בברוטיזולאם טבע:

שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! הסיכון  	∙
לתלות בתרופה עולה בנטילת מינון גבוה 
ובמשך טיפול ממושך. בנוסף, הסיכון 
לפתח תלות גבוה יותר במטופלים בעלי 
היסטוריה של תלות בתרופות או אלכוהול. 
במידה וקיימת תלות בתרופה, הפסקה 
פתאומית תלווה בתסמיני גמילה )ראה 
סעיף 3 - "אם אתה מפסיק את נטילת 

התרופה"(.
התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה  	∙

אצל אנשים הרגישים ללקטוז.
אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה  	∙
כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני 

נטילת התרופה.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות  	∙
להיוועץ  מבלי  ממושכת  תקופה  או 

ברופא.
נטילה יומיומית במשך מספר שבועות  	∙

עלולה לגרום לירידה ביעילות התכשיר.
לברוטיזולאם טבע השפעה מרפה שרירים,  	∙
אשר עלולה להגדיל את הסיכון לנפילות. 

יש להשתמש בזהירות בקשישים. 

לפני הטיפול בברוטיזולאם טבע ספר 
לרופא אם:

אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד  	∙
מערכת הנשימה או הכבד. במקרים כאלה 

ייתכן והרופא ימליץ על מינון מופחת.
אתה סובל או סבלת בעבר מדיכאון או  	∙

מחשבות אובדניות.

שימוש בילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 

מתחת לגיל 18 שנים.

שימוש בקשישים, חולים תשושים, חולים 
עם בעיות בתפקוד הכבד או חולים עם 

אי ספיקה נשימתית 
יותר  רגישה  להיות  עלולה  זו  קבוצה 
ולכן יש להשתמש  להשפעות התרופה 
בין השפעות  מופחת.  ובמינון  בזהירות 
התרופה, במיוחד בקשישים, נכללת עלייה 
בסיכון לנפילות כתוצאה מהרפיית שרירים 

)ראה "הקדמה"(.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. 
במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות המשפיעות על מערכת העצבים  	∙
להרגעה,  תרופות  )כגון:  המרכזית 
או  דיכאון  נוגדות  תרופות  לשינה, 
חרדה, תרופות אנטיפסיכוטיות, תרופות 
לטיפול באפילפסיה, אנטי-היסטמינים 
מסוימים, חומרי הרדמה ומשככי כאבים 

נרקוטיים(. 
תרופות להרפיית שרירים, תרופות לטיפול  	∙
בסוכרת ולחץ דם גבוה, גליקוזידים לטיפול 

בבעיות בלב )כגון דיגוקסין(, הורמונים.
לגרום  עלולות  הבאות  התרופות  	∙
לעלייה בהשפעת ברוטיזולאם: תרופות 
)כגון  האזולים  מקבוצת  פטריות  נגד 
איטרקונאזול, קטוקונאזול(, אנטיביוטיקה 
מקבוצת המקרולידים )כגון קלריתרומיצין, 
)כגון  פרוטאז  מעכבי  אריתרומיצין(, 
ריטונאביר(,  נלפינויר,  אינדינאביר, 

סימטידין.
התרופות הבאות עלולות לגרום לירידה  	∙
קרבמזפין,  ברוטיזולאם:  בהשפעת 
אפאבירנז, St. John's wort )היפריקום(, 
נויראפין, פנוברביטאל, פניטואין, פרימידון, 

ריפאבוטין, ריפאמפיצין.
תרופות נוספות שעלולות להשפיע על  	∙
פעולת ברוטיזולאם: מדכאי מערכת החיסון 
)כגון ציקלוספורין, סירולימוס, טקרולימוס(, 
חוסמי תעלות סידן, תרופות נגד מלריה כגון 
מפלוקווין והלופנטרין, מידזולאם, פימוזיד, 
סילדנפיל, תרופות להורדת כולסטרול 
מקבוצת הסטטינים )כגון אטורבסטטין, 
לובסטטין, סימבסטטין(, סטרואידים )כגון 

אתינילאסטרדיול(, טמוקסיפן, טרפנדין.

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול את התרופה על קיבה ריקה. 	∙

בעת  אשכוליות  מיץ  לשתות  אין  	∙
הטיפול.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
יינות או משקאות חריפים  אין לשתות 
 בתקופת הטיפול עם התרופה. שימוש 
בו זמני עם אלכוהול עלול לגרום לסדציה, 

נמנום ופגיעה בריכוז.

היריון והנקה
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהיריון 

או מניקה.
אם את מתכננת היריון, או חושדת שאת 

בהיריון, יש לפנות לרופא.

נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות, 
ביכולת הריכוז ותפקוד השרירים )במיוחד 
כאשר משך השינה אינו מספיק או בשילוב 
מערכת  על  המשפיעות  תרופות  עם 
העצבים המרכזית(. במידה ואתה חש 
בתופעות כגון אלה שפורטו, אין לנהוג 
או להפעיל מכונות. בכל מקרה יש לנקוט 
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות 
מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן 
בטבליה ולפיכך נחשבת ״נטולת נתרן״.

ברוטיזולאם טבע מכילה לקטוז. אם נאמר 
לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות 
לסוכרים מסוימים, שוחח עם הרופא שלך 

לפני נטילת התרופה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 

להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא: חצי טבליה 
עד טבליה אחת )לפי החלטת הרופא(, לפני 

השינה.

אין לעבור על המנה המומלצת
שים לב!

אין ללעוס! לבלוע הטבליות עם מים. ניתן 
לחצות את הטבליה בקו החציה.

התכשיר אינו מיועד למתן תת-לשוני.
יש להקפיד על שינה של לפחות 7 שעות 
לאחר נטילת התרופה, כדי שהתפקוד לאחר 

היקיצה יהיה תקין.

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

התרופה איתך.
תסמיני מינון יתר עשויים לכלול נמנום, 
בלבול, עייפות. במקרים חמורים עלולים 
להופיע ליקויים בקואורדינציה, ירידה במתח 
השרירים, תת לחץ דם, דיכוי נשימתי, קומה 

)נדיר( ומוות )נדיר מאוד(.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש 
ליטול את המנה הבאה כרגיל; אין צורך 
"לפצות" על מנה שנשכחה ובשום אופן אין 
ליטול שתי מנות ביחד. אם נטלת בטעות 

מנה כפולה, יש לפנות לרופא. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: גם 
אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה בצורה פתאומית ללא 
התייעצות עם הרופא. הוראה זו חשובה 
במיוחד לתרופה כמו ברוטיזולאם טבע )ראה 

"הקדמה"(. 
לעיתים לאחר הפסקת התרופה עלולה  	∙
להיגרם בהתחלה חזרה או החמרה של 
בעיות השינה וכן במקרים נדירים חוסר 
מנוחה, שינוי במצב הרוח, חרדה ומתח. 
הסיכון לכך גבוה יותר בהפסקת טיפול 

פתאומית או בהורדת מינון פתאומית. 
גמילה לאחר  ייתכנו תופעות  כן  כמו  	∙
הפסקה פתאומית של התרופה )במיוחד 
אם התפתחה תלות בתרופה( כגון: כאבי 
ראש, כאבי שרירים, חרדה קיצונית, מתח, 
בעיות שינה, חוסר מנוחה, בלבול, עצבנות. 
במקרים חמורים תיתכן תפיסת מציאות 
מוטעית, שינויים באישיות, חוסר תחושה 
ועקצוץ בידיים וברגליים, רגישות יתר לאור, 
רעש ומגע; הזיות, התקפים אפילפטיים. 
תופעות אלה עלולות לקרות גם מספר 

ימים לאחר הפסקת התרופה.

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 בברוטיזולאם 
טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת 

מהן.

יש לפנות מייד לרופא אם מופיעות 
תופעות הלוואי הבאות:

 תגובות פרדוקסאליות כגון: חוסר מנוחה, 
אי שקט, עצבנות, זעם, תוקפנות, הגברת 
נדודי השינה, סיוטים, הזיות, פסיכוזות, שינויים 
בדפוסי ההתנהגות הכוללים התנהגות בלתי 
הולמת, בלבול ותזזיתיות )דליריום( )תופעות 

לוואי לא שכיחות(.

תופעות לוואי נוספות:

 - )common( תופעות לוואי שכיחות
מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

100
הפרעות  ראש,  כאב  סחרור,  תחושות 

במערכת העיכול.

שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
)uncommon( - מופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 1,000 
סיוטים, דיכאון, שינויים במצב הרוח, חרדה, 
תלות בתרופה, הפרעות רגשיות, שינויים 
התנהגותיים, אי שקט, שינויים בחשק המיני, 
סחרחורת, סדציה )טשטוש, עייפות(, חוסר 
קואורדינציה וליקוי בתיאום תנועות הגוף 
)אטקסיה(, הפרעות זיכרון, שיטיון )דמנציה(, 
ליקויים מנטאליים ופסיכו-מוטוריים, הפרעות 
בראיה )כגון ראיה כפולה(, הפרעות בכבד 
)כולל צהבת ושינויים בערכים בבדיקות 
לתפקודי כבד(, יובש בפה, תגובות עוריות, 
חולשת שרירים, תופעות גמילה וחזרה או 
החמרה של בעיות השינה לאחר הפסקת 
התרופה, נמנום )במשך היום(, עצבנות, עלייה 

בסיכון לתאונות ונפילות.

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

בערנות  ירידה  מנוחה,  חוסר  בלבול, 
ובדריכות.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך  	∙
התפוגה )exp. Date( המופיע על גבי 

האריזה.
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של  	

אותו חודש.
 .25°C -אחסן במקום יבש מתחת ל 	∙

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה 

גם:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, pregelatinized starch, sodium 
starch glycolate, povidone, magnesium 
stearate.
תוכן  ומה  התרופה  נראית  כיצד 

האריזה:
טבליה עגולה בצבע לבן-אוף-וויט, קו חציה 

בצד אחד של הטבליה.
האריזה מכילה 10 או 20 טבליות בקופסה. 
משווקים  האריזות  גדלי  כל  ולא  ייתכן 

בפועל.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:

טבע ישראל בע"מ,
אביב  תל   ,124 הנביאה  דבורה  רח׳ 

.6944020

בהתאם   2022 ביוני  נערך  זה  עלון 
להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 
הממלכתי במשרד הבריאות:

119.95.30040
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Brotizolam Teva 
0.25 mg
Tablets
Composition:
Each tablet contains:
Brotizolam 0.25 mg
For information on inactive and allergenic 
ingredients in the preparation see section 
2 “Important information about some of 
the ingredients of the medicine” and 
section 6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to 
treat your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems 
to you that their ailment is similar.
Introduction
This medicine belongs to the group of 
benzodiazepines, which has special 
properties that require extra caution when 
using it.
Close medical supervision is very 
important when taking this medicine. 
Therefore, when taking this medicine, 
make sure to refer to the doctor after 
two weeks, since treatment is indicated 
for a short time only.
Prolonged use of this medicine may 
cause the effect of the medicine to 
diminish. Prolonged use may also cause 
a serious effect of dependence, which 
makes it difficult for the patient to stop 
taking the medicine. Therefore, stop 
taking the medicine gradually, as per 
the doctor’s instructions.
Unregulated discontinuation of 
the treatment is accompanied by 
withdrawal symptoms, such as: tension, 
nervousness, confusion, tremor, 
insomnia, abdominal pain, nausea, 
vomiting, sweating, convulsions, muscle 
spasms and pain.
Occasionally, prolonged use of this 
medicine may cause changes in 
behavioral patterns and troublesome 
thoughts.
Especially in the elderly: exercise 
caution and lean on something when 
getting up from bed and walking, 
since the medicine impairs alertness 
and sometimes coordination of body 
movements, and therefore there is a fear 
of stumbling and falling. 

Taking this medicine with medicines from 
the opioid group, other central nervous 
system depressants (including drugs) 
or alcohol, may cause deep sleepiness, 
breathing difficulties (respiratory 
depression), coma and death.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

For the treatment of sleeping problems.
Therapeutic group
Belongs to the benzodiazepines group.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to the active 

ingredient, to other benzodiazepines or 
to any of the other ingredients contained 
in the preparation (for the list of inactive 
ingredients, see section 6).

∙	You are pregnant or breastfeeding.
∙	You are suffering from severe 

respiratory insufficiency, sleep apnea, 
severe liver insufficiency, myasthenia 
gravis.

∙	You are suffering, or have suffered 
in the past, from dependence on 
medicines, drugs or alcohol.

∙	You are suffering from intoxication 
of alcohol, sleeping pills, opioid 
analgesics or psychiatric medicines 
(e.g., antipsychotics, antidepressants, 
lithium).

∙	The preparation is not intended for 
children and adolescents under the 
age of 18.

Special warnings regarding use of 
Brotizolam Teva:
∙	Prolonged use may cause dependence! 

The risk of dependence on the medicine 
increases when taking a high dosage 
and for a prolonged treatment period. 
In addition, the risk of developing 
dependence is higher in patients with 
a history of dependence on medicines 
or alcohol. If there is dependence on the 
medicine, abrupt discontinuation will be 
accompanied by withdrawal symptoms 
(see section 3 – “If you stop taking the 
medicine”).

∙	The preparation contains lactose and 
may cause allergy among people 
sensitive to lactose.

∙	If you are sensitive to any food or 
medicine, inform the doctor before 
taking the medicine.

∙	Do not use this medicine frequently 
or for a prolonged period without 
consulting the doctor.

∙	Taking the preparation daily for several 
weeks may cause a decrease in its 
effectiveness.

∙	Brotizolam Teva has a muscle relaxant 
effect, which may increase the risk of 
falls. Use with caution in the elderly.

Before treatment with Brotizolam Teva, 
tell the doctor if:
∙	You are suffering, or have suffered in 

the past, from impaired function of the 
respiratory system or the liver. In such 
cases, the doctor may recommend a 
dose reduction.

∙	You are suffering, or have suffered in 
the past, from depression or suicidal 
thoughts.

Use in children and adolescents
This medicine is not intended for children 
and adolescents under the age of 18.
Use in the elderly, debilitated patients, 
patients with liver function problems or 
patients with respiratory insufficiency 
this group may be more sensitive to the 
effects of the medicine and therefore, use 
with caution and at a lower dosage. An 
increased risk of falls as a result of muscle 
relaxation is included among the effects 
of the medicine, especially in the elderly 
(see “Introduction”).
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including  
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. 
Especially if you are taking:
∙	Medicines affecting the central nervous 

system (such as: sedatives, hypnotics, 
anti-depressant or anti-anxiety 
medicines, antipsychotics, medicines 
to treat epilepsy, certain antihistamines, 
anesthetics and narcotic analgesics).

∙	Muscle relaxants, medicines to treat 
diabetes and high blood pressure, 
glycosides to treat heart problems (e.g., 
digoxin), hormones.

∙	The following medicines may cause 
an increase in the effect of Brotizolam: 
azole antifungals (e.g., itraconazole, 
ketoconazole), macrolide antibiotics 
(e.g., clarithromycin, erythromycin), 
protease inhibitors (e.g., indinavir, 
nelfinavir, ritonavir), cimetidine.

∙	The fol lowing medicines may 
cause a decrease in the effect of 
Brotizolam: carbamazepine, efavirenz,  
St. John’s wort (Hypericum), nevirapine, 
phenobarbital, phenytoin, primidone, 
rifabutin, rifampicin.

∙	Additional medicines that may 
affect the activity of Brotizolam: 
immunosuppressants (e.g., cyclosporine, 
sirolimus, tacrolimus), calcium channel 
blockers, antimalarials such as 
mefloquine and halofantrine, midazolam, 
pimozide, sildenafil, medicines from the 
statin group to lower cholesterol (e.g., 
atorvastatin, lovastatin, simvastatin), 
steroids (e.g., ethinylestradiol), 
tamoxifen, terfenadine.

Use of the medicine and food
∙	Take the medicine on an empty 

stomach.
∙	Do not drink grapefruit juice during 

treatment.
Use of the medicine and alcohol 
consumption 
Do not drink wines or alcoholic beverages 
during the course of treatment with the 
medicine. Concomitant use with alcohol 
may cause sedation, drowsiness and 
impair concentration.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine when you are 
pregnant or breastfeeding.
If you are planning a pregnancy, or suspect 
you are pregnant, refer to a doctor.

Driving and use of machines 
Use of this medicine may impair alertness, 
ability to concentrate and muscle 
function (especially when the duration 
of sleep is insufficient or in combination 
with medicines that affect the central 
nervous system). If you experience 
effects such as those that were detailed, 
do not drive or operate machines. In any 
case, exercise caution when driving a 
vehicle, operating dangerous machinery 
and when engaging in any activity that 
requires alertness.

Important information about some of 
the ingredients of the medicine
This medicine contains less than 23 mg 
sodium per tablet, namely, it is considered 
“sodium-free”.
Brotizolam Teva contains lactose. If you 
have been told by your doctor that you 
have an intolerance to certain sugars, 
talk to your doctor before taking this 
medicine.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE 

MEDICINE?
Always use the preparation according to 
the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if 
you are not sure about the dosage and 
treatment regimen of the preparation. 
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. 
The recommended dosage is usually: one 
half to one tablet (according the doctor’s 
decision), before bedtime.
Do not exceed the recommended 
dose
Attention!
Do not chew! Swallow the tablets with 
water. The tablet can be halved on the 
score line.
The preparation is not intended for 
sublingual administration.
Be sure to get at least 7 hours of sleep 
after taking the medicine, so that you 
function normally after waking up.
If you accidentally took a higher dosage 
or if a child accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a 
hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
Symptoms of overdose may include 
drowsiness, confusion, fatigue. In severe 
cases, impaired coordination, reduced 
muscle tension, hypotension, respiratory 
depression, coma (rare) and death (very 
rare) may occur.
If you forgot to take this medicine at the 
specified time, take the next dose as 
usual; there is no need to “compensate” 
for the forgotten dose and never take two 
doses together. If you accidentally took a 
double dose, refer to a doctor.
If you stop taking the medicine:
Even if there is an improvement in your 
health, do not abruptly stop treatment 
with the medicine without consulting 
the doctor. This instruction is especially 
important for a medicine like Brotizolam 
Teva (see “Introduction”).
∙	Sometimes, after stopping the 

medicine, there may be a recurrence 
or exacerbation of sleeping problems, 
and, in rare cases, restlessness, mood 
change, anxiety and tension. The risk 
for this is higher when abruptly stopping 
treatment or abruptly lowering the 
dosage.

∙	In addition, there may be withdrawal 
effects after abruptly stopping the 
medicine (especially if dependence 
on the medicine developed), such 
as: headaches, muscle pain, extreme 
anxiety, tension, sleeping problems, 
restlessness, confusion, nervousness. 
In severe case there may be 
misconception of reality, personality 
changes, numbness and tingling in 
the hands and legs, hypersensitivity to 
light, noise and touch; hallucinations, 
epileptic attacks. These effects may 
also occur a few days after stopping 
the medicine. 

Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you 
need them. 
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Brotizolam 
Teva may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Refer to a doctor immediately if the 
following side effects appear:
Paradoxical reactions such as: 
restlessness, agitation, nervousness, 
rage, aggressiveness, increased insomnia, 
nightmares, hallucinations, psychoses, 
changes in behavioral patterns including 
inappropriate behavior, confusion and 
delirium (uncommon side effects).
Additional side effects: 
Common side effects - appear in 1-10 
users out of 100 
light-headedness, headache, disturbances 
of the digestive system.
Uncommon side effects – appear in 1-10 
users out of 1,000
nightmares, depression, changes in mood, 
anxiety, dependency on the medicine, 
emotional disturbances, behavioral 
changes, agitation, changes in libido, 
dizziness, sedation (disorientation, fatigue), 
lack of coordination and impairment of 
body movements coordination (ataxia), 
memory disturbances, dementia, mental 
and psychomotor impairments, vision 
disturbances (such as double-vision), 
liver disturbances (including jaundice 
and changes in liver function test values),  
dry mouth, skin reactions, muscle 
weakness, withdrawal effects and 
recurrence or exacerbation of sleeping 
problems after stopping the medicine, 
drowsiness (during the day), nervousness, 
increased risk of accidents and falls. 
Rare side effects – appear in 1-10 users 
out of 10,000 
confusion, restlessness, decrease in 
alertness and vigilance.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any 
other medicine must be kept in a safe place 
out of the reach and sight of children and/or  
infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting without explicit 
instruction from the doctor.
∙	Do not use the medicine after the expiry 

date (exp. Date) that appears on the 
package. 

	 The expiry date refers to the last day of 
that month. 

∙	Store in a dry place, below 25°C.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, pregelatinized starch, sodium 
starch glycolate, povidone, magnesium 
stearate.
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
A round white to off-white tablet, with a 
score line on one side of the tablet.
The package contains 10 or 20 tablets 
per box. Not all package sizes may be 
marketed in practice.
Name of Manufacturer and License 
Holder and Address:
Teva Israel Ltd.,
124 Devorah Hanevia St., Tel Aviv 
6944020.
This leaflet was revised in June 2022 
according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in 
the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:
119.95.30040
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