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

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 סברילן טבליות 
 

 חומר פעיל:
 . )Vigabatrinמ"ג ויגבטרין ( 500כל טבליה מכילה 

 . "מידע נוסף"  6ף ה סעיאר  - ופהרם בתגנייואלרחומרים בלתי פעילים לרשימת 
התרופה. אם יש לך שאלות   למידע תמציתי ע עלון זה מכיל .בתרופה מש ם תשתטרב ופוד ס ון עעלאת ה ןיוקרא בע

 אל הרופא או אל הרוקח. הת, פננוספו
 . המהרפואי דו כי מצבם לך נראה אם אפילו להם להזיק היא עלולה ,לאחרים אותה תעביר . אלעבורך נרשמה זו תרופה

 . "גק 10 שלף גו שקללמתחת ים מדללימיועדת לתינוקות ואינה  התרופה
 

עליך לדון באפשרות זו עם הרופא לפני תחילת  ה.ידה הראיר היצרות בשלולה להיווצלן עבמהלך הטיפול בסברי
  ה, לכןובלתי הפיכ  ,אובדן ראיהעד כדי ראיית מנהרה או  ,יה עלולה להיות חמורהיהטיפול בסברילן. היצרות שדה הרא

יפול נפסק. חשוב טשהר גם לאח האיבוד שדה הראיישל מצב רות של החמרה ב אפש לושלין לאמוקדם.  לגלותהיש 
  היובדיקת חדות הראי יהישדה הראתקי בדלבצע על הרופא  .הילשהוא בראיבשינוי כ מבחיןהנך אם ד ימלהודיע לרופא 

 ם. קבועי  שלך לפני תחילת הטיפול בסברילן ובמהלך הטיפול בפרקי זמן
או  דלקת בעצב הראייהה, טוש ראיישתית, טשכמו בעיה ברם יניות בעי כתוצאה מבעייה רום לירידה בראילג לכיסברילן 

 עיניים שלך. ם רופא ההתייעץ עאם יש לך שינויים בראייה ). 4יה (ראה פרק ניוון עצב הראי
 
 למה מיועדת התרופה? . 1
בשילוב עם כתרופה נוספת  אחרות תו פטיליאפ-יטנאקת לתרופות רה מספבחולי אפילפסיה שאינם מגיבים בצו טיפולל

 .הוכחו כלא מתאימים או בלתי נסבלים חרים הא האפשרייםהשילובים  , במצב בו כלחרותת א לפטיואפי-אנטי תפותרו
 . תואפילפטי-אנטי ית:קבוצה תרפויט

 
 שימוש בתרופה הלפני  . 2

 :אם בתרופה תמש אין להש
 ההתרופר מכילה וספים אשבים הנמהמרכיד ח אכל לאו ן י רויגבטעיל פחומר האתה רגיש (אלרגי) ל •

 .)6סעיף אה ר(

 
 נוגעות לשימוש בתרופה יוחדות האזהרות מ

 פני הטיפול בסברילן, ספר לרופא אם:ל
 נך מניקהיה •
 נך בהריון או מתכננת הריון יה •
 עבראחרת ב יכאון או כל מחלה פסיכיאטריתד לך הלך או הייש  •
 כליהה ודק בתפשהן לכ עיותלך ב היו •
 ים עיניה  כלשהן עם בעיותלך  היו •
 

עם הרופא  עליך להתייעץ ול, או בלבשים) חו (ערפול ותובתנוע במודעותירידה וניות, ישנון גנים כסמיח תנך מפתאם ה
-יאנט ותבקרב מספר קטן של מטופלים בתרופ הפסיק את הטיפול בסברילן.המינון או ל כדי שיחליט אם להפחית את

בכל  זה וגמס שבותוה מחנך חואם ה  .אובדנותל או תעצמי יעהפגלהקשורות  ת כגון סברילן הופיעו מחשבותופטיילפא
 מיד לרופא.  פנה, אזמן שהו

. 
 ות פתיות בין תרויות/תגובאינטראקצ

על כך  ח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר וקה לאם את
 :לוקחאם אתה במיוחד   רוקח.ל או פאלרו
 .ישנוניותלון  הסיכאת  בירהגל הולכי ילןסברב נטילתל מקבילב אםנזפקלו נטילת. זפאםקלונ •
 העלולות לגרום לתופעות לוואי הקשורות לעין.  חרותרופות אעם תבשילוב  בסברילן תמשלהש ץ לא מומל •
 

 ופוריות  קההנ, ריוןה
 . זו התרופלפני נטילת שלך עם הרופא  ייעציתהיון, רהננת מתכ שבת שאת בהריון או, חוריוןבהאם את 

 .רבועאצל הלבעיות ום לגר הסברילן עלול .שלך הרופא בהוראת במהלך ההריון, אלא אין ליטול סברילן 



בריאות את כמו גם  ךאת בריאות בר עלול לסכןדהשחר אמ ,תומיובפתאהתרופה נטילת  להפסיק אתאין ת, למרות זא
 .ךינוקת

   .תרופההת ך לפני נטילעם הרופא שלהתייעצי  ,היקת מנא . אםאם לחלב תרסברילן עוב
 .בתרופה  להניק במהלך הטיפול אין

 
 ש במכונות נהיגה ושימו

 . בשליטההאפילפסיה שלך איננה מחלת אם מכונות פעיל או להאין לנהוג 
ים יתלעול לגרום לע תרופה זוהשימוש בש ה מאחרבתרופ  ן השימושמכונות מסוכנות בזמ עילהפל ג אווהלנאין 

בעת הללו  תסמיניםהבמידה שמופיעים . חותלפעלולה גיב ז ולהלהתרכרחורת והיכולת חס וא םנמנו תסמינים כמול
 . ותנומכ תלעהפ או היגהכמו נלבצע שום משימות מסוכנות אין , ןסבריל נטילת

 .הומאו ממשחקים בקרבת הכביש וכד םה על אופניייש להזהירם מרכיב ,דיםליל שרבא
אם ברצונך  . היכולת לנהוג או להפעיל מכונות לות להשפיע עלשעלויה, יים התגלו הפרעות בראופלטספר מבקרב מ
אם אינך  גם  ראייה  פרעותה תוכחנול )ודשיםח  6כל (קבוע  באופן יך לבצע בדיקת ראייהבזמן הטיפול, על לנהוג להמשיך
 .שלך היינויים בראישמרגיש 

 
 התרופה של  םיבמרכיהדע חשוב על חלק מימ

 .לת נתרןנטו לכן למעשה התרופה, מ"ג 23-ת מפחוכמות הנתרן בכל טבליה היא 
 
 כיצד תשתמש בתרופה?  . 3

למינון  ע וגבנ וחטב אינך םא חהרוק או  הרופא עם דוקבל הרופא. עליך הוראותל םתאבהתמיד  ופהרבת להשתמשיש 
 .בלבד אהרופ ידי  לע עויקבי ואופן הטיפול המינון. ופהרבת הטיפולואופן 

 
  ל הוא:ך כלבדר ההתחלתי המקובל המינון

 טבליות) ליום.   2גרם (  1 :יםוגרמבל
 ובה שלך. ת בתגכתלו ינוןלהפחית את המאו  גדיללה יושזאת, הרופא שלך ע םעיחד 
 טבליות).   6עד  4גרם ( 3עד   2א ום המבוגריל מקובלה י היומ וןניהמ
   גרם ליום. 3א וה ץל המומביותר  הגבוה וןניהמ
 . יותר ךנמו ינוןלך מרשום ל עשויהרופא שלך  בעיות בכליה, יש לךו/או  יותר וגרבמאדם  אתהאם 

 
 : לדיםשימוש בי

  משקל.על גיל ו מבוסס ון ניבילדים, המ
 .  ק"ג ממשקל הגוף 1 כלל  מ"ג 40א וה ממהלי לילדים הרגיל ילתחהתה וןנימה

 בלבד.חה  מנ שזהו קו רוזכ שלו. ףהגו משקללד בהתאם לת ליש לתיות שיספר הטבלאת מראה ה מהטבלה הבא 
 .ןנוימאת ה במקצתלשנות  שויע רופא הילדים

  
 מנה יומית משקל גוף

 ק"ג  10-15
 "ג ק 15-30
 ק"ג  30-50

 "גק 50ל מע

 טבליות)  1-2(גרם  0.5-1
 ) ליותטב 2-3ם (גר  1-1.5
 ) טבליות 3-6גרם ( 1.5-3

 ת מבוגר) (מנ )טבליות 4-6( גרם    2-3
 

 .ומלצתנה הממור על האין לעב
 

 לה: צורת הנטי
 . ותפחל י כוס מיםצחשתיית עם  הטבליהאת תמיד  עובליש ל ך הפה.היא דרתרופה נטילת ה
 .  מיידי שה לשימובמידת הצורך, לחצות את הטבלי ,ן, ניתבליעההקל על הל על מנת

   .ייהמיד לאחר החצ י השניחרא חדא החצאיםני ע את שבלוש לי
 . בליהריסוק של הט/ישהלגבי כתמידע אין 

  ות.מנ שתילמחולקת  או  יחידהה מנכיכולה להילקח ת ימהמנה היו
 ליטול סברילן לפני או אחרי אוכל.ן נית

 
  כוןסיבשל ה 6ת לגיל ים מתחת לילדאימוינן מתהטבליות א .ק"ג ומעלה 10לילדים ממשקל ת דעמיו ה זו: תרופילדים

 .חנקל
 
 



 ותר ה יגבוון נת מיעובט נטלת םא
  . איבוד הכרה/מוכהנ תודעהרמת  או ם ומננ יםללכושל מינון יתר  אפשריים מניםיס

  חולים בית של וןמי לחדרלרופא או   מיד פנה, פהורתה מן ראו מישהו אח ילד בלע בטעותאם נטלת מנת יתר או אם 
 איתך. תרופהה יזתאראת  והבא

 
 את התרופה לליטו אם שכחת

גיל  ן הרבזמ ת, קח רק מנה אחשלך  באהנטילת המנה הקרוב לזמן הזמן בת כרנזם כרת. אברגע שנזנה המ קח את
 ה.שכחשנ  לה כדי לפצות על מנהכפו מנה אין לקחת. רופאתייעץ עם הוה

 . אהתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופיש ל
 . ופאה ללא התייעצות עם הרבתרופ וליפהט את אין להפסיק  יאותך,צב בר ור במחל שיפגם אם 

 
 מפסיק את נטילת התרופה  אם אתה

הטיפול  את  להפסיקחליט ישלך הרופא שידה במ. שלךפא יטול את התרופה מבלי לשוחח על כך עם הרואל תפסיק ל
 .המינוןת של פחתה הדרגתיה דיי לע לעשות זאת לך לץ מיו ,ךשל

 .פרצות חוזרת של התקפי אפילפסיההתלמחשש בפתאומיות  ולפאין להפסיק את הטי
נך זקוק  נך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם השה בכל פעם ווית והמנהבדוק את התבחושך! ופות יטול תרלאין 

 להם.
 רוקח.ו באא רופ, היוועץ בופהרתבוש מיע לש ות נוספות בנוגיש לך שאל אם

 
 תופעות לוואי  . 4

שימת א ר יבהל למקרתלתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל עלול לגרום בסברילן ימוש הש ו בכל תרופה,כמ
 תסבול מאף אחת מהן. אלשתכן יי  פעות הלוואי.תו

   .פולפים במהלך הטי קהתר הפס ה במיולים לחוות עלמהחולים עלאפילפטיות אחרות, חלק -כמו בתרופות אנטי
 .ופארלמיד  פנותיש ל ,ה שאתה או ילדך חווים זאתבמיד

 
 א במקרים הבאים: מיד לרופיש לפנות 

 : )10תוך מ דאח שתמשממופיעות ביותר מ( דו אמ חותשכיתופעות לוואי 
יה יה הראד בשים וי שינ לחוותעלולים   המטופלים בסברילן )100מתוך   33( החוליםמ שלישכ  -שינויים בשדה הראייה  •

ו  ודשים אם בו לאחר חבדרך כלל מבחיני יכול להיות קל עד חמור. זה " יהיראדה ש פגם" יה). ידה הרא(היצרות ש
אתה   אם  .מוקדם םלאתרש ת בלתי הפיכים ולכן יעלולים להיו יהיבשדה הרא שינויים אלה .פול בסברילןיל טשנים ש
 . חולים ביתל  וא ופארלמיד  יש לפנותיה, ירא הפרעות םחוויאו ילדך 

 לרופא מיד פנותעליך ל אם אתה חווה תסמינים אלו: בצוואר ואפנים בלנפיחות מת גורה, חמורהאלרגית  בהגות •
 

 תופעות לוואי נוספות כוללות: 
 ): 10ש אחד מתוך כיחות מאוד (מופיעות ביותר ממשתמתופעות לוואי ש

 . עייפות וישנוניות בולטת •
 . רקיםמפי כאב •
 

 :)100משתמשים מתוך  1-10ופיעות ב מחות (שכילוואי  תופעות
 . כאב ראש •
 . ליה במשקלע •
 . דרע •
 .)(בצקת חותינפ •
 .סחרחורת •
 . ות ומחטים)של סיכ (כמו עקצוץ או חוסר תחושה •
 . בריכוז ובזיכרון ההפרע •
תחושת חשדנות וה בחשיב עותהפר , דיכאון, רגזנותות, נות, עצבנ, תוקפנפש תסערפסיכולוגיות הכוללות:  הפרעות •

 מופסקתאו  תמופחת תרופההנת מר שכאכות ך כלל הפיאלו בדרלוואי תופעות . נדודי שינה ,)הפרנוי(ללא סיבה 
ופא  לר דיעלהועליך . שלך הרופאעם תחילה ח שוחל מבלי שלךהתרופה  אין להפחית את מינון בכל מקרה, בהדרגה. 

 נך חווה תופעות לוואי אלה.האם 
 וכאבי בטן.  ותהקא בחילה, •
 ת.רחורחסגרום ל לולות ל, אשר עלא רצוניות של העיןת ותנועו הה כפול ייה, ראייטשטוש רא •
 . דיבורב ההפרע •



  .)אנמיה( אדומיםת תאי דם ריה בספיריד •
 .)התקרחות( רעישדלדול האו   שאינה רגילהער ירת שינש •
 

 : )1,000וך משים מתתמש 1-10מופיעות ב אינן שכיחות (שתופעות לוואי 
 .הבתנוע סרבול/קואורדינציהחוסר  •
  הגורמים להתנהגות חריגה התרגשות יתרהו א ח מרומםרו מצבשל  השגרהותר כגון י תו מור חולוגיות פסיכהפרעות  •

 ותחושת ניתוק מהמציאות.
 . פריחה בעור •
 

 : )10,000ם מתוך שימשתמ 1-10מופיעות ב ( תנדירוי לווא תופעות
 .לרופא מיד פנותעליך ל אם אתה חווה תסמינים אלו: בצוואר ואפנים לנפיחות במת גורה, חמורהאלרגית  בהגות •
   נגעים אדומים, בולטים ומגרדים). לישנה הופעה שתופעה שבה ( תדסרפ •
  או  תופחתמ פהתרומנת הכלל הפיכות כאשר  אלו בדרך לוואיתופעות  .בלבולו ערפול חושים ,ישנוניות ניכרת •

עליך . שלך עם הרופא ילהתחשוחח ל מבלי שלך פהן התרולהפחית את מינוין א, קרהבכל מ בהדרגה. קתמופס
 . אי אלהווה תופעות לונך חו אם ה אפורלהודיע ל

 .ניסיון התאבדות •
אור עמום  אזורי  ל אור בהיר אזורימדה וקושי במעבר וראיית לילה יר ,הלדוגמ רשתית בעייתבעיות עיניים אחרות כגון  •

,  ה בקצוות שדה הראייהאיבוד הראיי בר,ומי או בלתי מוסייה פתאאר וד, איבונים)לות למצבי אור שבהסתג ושיק(
 ת לאור.ושיגר

 
 : )10,000מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך (  דומא ירותד נופעות לוואי ת
 ).יוון עצב הראייהנ( יםת צבעל ראייה, כולהראיי בדןווא (דלקת בעצב הראייה) ינייםעבכאב כגון ניים אחרות בעיות עי •
 ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים).  חושה,(ת תהזיו •
 .דבעיות בכב •
 

 : הזמינים) (לא ניתן לקבוע שכיחות מהנתונים תם לא ידועהואי ששכיחוול תתופעו
 ראייההירידה בחדות  •
 מוח של ה MRI תשינויים חריגים בתמונו •
    בחלק מהמוחעצב של תאי בשכבה המגנה  נפיחותיגות המצ MRIתמונות  •

 
 :בילדים נוספותאי תופעות לוו

 : )10תוך מ אחד מששתמותר מת בי פיעוומד (כיחות מאו שי ואלות ותופע
 . או חוסר מנוחה ריגוש

 
 

מתופעת לוואי שלא צוינה   בלר אתה סוש אכאם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
 בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 

 
 

 :לוואי תופעות על דיווח
  "תרופתי טיפול עקב לוואי  תופעות לע ווח די"הקישור  על לחיצה באמצעות הבריאות דלמשר לוואי תופעות על לדווח ניתן

 לוואי, או תופעות על יווחלד וןקולטופס המ הנהמפ  (www.health.gov.il)הבריאות דמשר תרא לש הבית בדף שנמצא
 v.ilffects.health.goehttps://side   :לקישור י כניסה"ע

 Padagis.co.il הכתובת הבאה:  באמצעות פאדאגיסווח לחברת דניתן ל בנוסף,
 
 
 התרופה? לאחסן את איך . 5
או /ל ילדים ו שראייתם  טווחוסגור מחוץ להישג ידם ר במקום אחרת יש לשמותרופה זו וכל תרופה ! מנע הרעלה •

 הוראה מפורשת מהרופא. לא לה אל תגרום להקא. רעלהע המנכך ת ידי תינוקות ועל
 . הבליסטר ואריזת טוןהקר אריזת  גבי על פיעומה )exp. date( התפוגה תאריך אחרי בתרופה להשתמש אין •

 חודש.  אותו של חרוןהא ליום מתייחס התפוגה תאריך
 .ריתהמקוחסן באריזה א .C25°-במקום קריר, מתחת ללאחסן  שי •
 
 

https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.perrigo-pharma.co.il/


 מידע נוסף .6
 ופה מכילה גם: הפעיל התר רכיבמהנוסף על  •

Microcrystalline cellulose, polyvinylpyrrolidone (povidone), sodium starch glycolate, 
magnesium stearate. 
Coating: Opadry®white OY-S-7298: Hydroxypropyl methylcellulose, titanium dioxide, 
polyethylene glycol 8000. 

 
 וף ווייטד אות בצבע לבן עיאובל בליותט 100או  60, 50בכל אריזה כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  •

(off-white) ,חצייה בצד אחד ו ום ק צדדים עי הרות בשנומק- "Sabril"  ליסטרים.ארוזות בב. הטבליות בצד השני  
 ות משווקים. לא כל גדלי האריזות עשויים להי

 
 . , שוהם1' רקפת רח קה בע"מ,יישראל פרמצבט פאדאגיסצרן: יהבעל הרישום ו •

 
 5894.27254ת הממלכתי במשרד הבריאות: ישום התרופה בפנקס התרופומספר ר •
 

 . יניםהמועדת לשני . על אף זאת, התרופה מיזכרן  בלשו חה נוסזת ולהקלת הקריאה, עלון ם הפשטולש
 

 ת.ריאובהתאם להנחיות משרד הב 2022 יוליבעודכן 
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