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

 מרשם רופא בלבד התרופה משווקת על פי 

 
 מ"ג טבליות     10סטילנוקס 

 
 ל וכמותו:  פעי חומר

 mg te 10atrarZolpidem Tמ"ג   10ט אזולפידם טרטר כל טבליה מכילה:

"מידע    6סעיף ו "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה"  2 סעיף ראה   – ואלרגניים בתכשיר פעילים בלתי חומרים
   נוסף".

אם יש לך שאלות נוספות,  ציתי על התרופה. עלון זה מכיל מידע תמ  .בתרופהשתמש עד סופו בטרם תקרא בעיון את העלון 
 אל הרופא או אל הרוקח. פנה 

 מצבם הרפואי דומה.  נרשמה  לטיפול  עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי ה זוופר ת

 . 18 לגיל חתמתם גרימתב לו לילדים  זו אינה מיועדת תרופה 

 

   ?למה מיועדת התרופה .1
   .בחוסר שינה לטיפול

 . : חומרים היפנוטים ומרגיעיםקבוצה תרפויטית

 תרופה ב ששימו הלפני  .2
 אין להשתמש בתרופה אם:

בטלפון   יבור, ד מזון ת(כגון נהיגה במכונית, הכנת ואכיל  לא מודעת במהלך השינה חווית אי פעם התנהגות   •
"אזהרות מיוחדות הנוגעות  ה אר( טילת סטילנוקס אחרי נ לוטין)לח ער  ךבזמן שאינ או קיום יחסי מין 

 . לשימוש בתרופה")
ראה  (התרופה  ילהמכר שא מהמרכיבים הנוספיםאחד לכל או לחומר הפעיל (זולפידם)  (אלרגי) הנך רגיש •

   .)6סעיף 

ולפידם  זל   חמורהתגובה אלרגית תסמינים של .  סבלת בעבר מתגובה אלרגית לתרופות המכילות זולפידם •
 בבליעה.  או לקושי בנשימה   עלולה לגרוםשגרון וה  שפתייםה,  ניםהפ   יכולים לכלול: התנפחות

 .בד חמורהאי ספיקת כבל מסו ךהנ •

 . נהשיה י  נשתית אלכוהול בערב או לפ  •

  לפני שעליך לחזור להיות פעיל  עות)ש 7-8אין באפשרותך לישון שנת לילה מלאה אחרי נטילת התרופה ( •
 . שוב

 
 מוש בתרופה: אזהרות מיוחדות הנוגעות לשי 

   .שםממה שנר  נוקסל יטסיותר אין ליטול  •

 . לפני השינה מיד סטילנוקסיש ליטול  •
   שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! ברציפות ת ארבעה שבועויותר מאין להשתמש בתרופה.   
  גדיל את המינוןלה  פחתה בעקבות שימוש חוזר, אין פה השפעת התרו אם . 
 ון:כג  ,התים נדירות בתופעות גמיל יעלולה להיות מלווה לע ים אחרים לשינה, הפסקת טיפול בלתי מבוקרת לתכשיר ומה דב  

, בלבול  ובלבול (דליריום , פרכוסיםהזעהות, בחילות, שרירים, רעד, חזרת נדודי שינה, כאבי בטן, הקאבבטן ובהתכווצות  
 . )חריף

  מורות הכוללות: לוואי ח ותופעעלול לגרום לתסטילנוקס 
ולעסוק    יןחלוטל  ר אינך עראשטה כיעלול לקום מהמ אתה   ,סטילנוקס טילתאחרי נ. ת במהלך השינהולא מודע תנהגויותה •

ת  ולו פעולות אלו יכ  בלילה. ושה ת מלמחרת בבוקר אתה עלול שלא לזכור שעשי  .יודע שאתה עושהשאינך  תבפעילו 
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חלק   לך להיות ישנוני.  גורמותאו לוקח תרופות אחרות שאלכוהול  בין אם אתה שותה או לא שותה סטילנוקסלהתרחש עם 
 מהתנהגויות לא מודעות אלה גרמו לפציעה חמורה ומוות. 

 
 : אנשים שלוקחים סטילנוקס דיווחו על 

o ה ינהליכה מתוך ש 
o מתוך שינה  שינה") ב ה יג("נה במכונית  גההינ 
o  זון  לת מואכי הכנת 
o  דיבור בטלפון 
o  קיום יחסי מין 

ות המתוארות מעלה לאחר  לושביצעת פעולה כלשהי מהפע גילית ופא שלך אםרללנוקס ולפנות מיד יש להפסיק ליטול סטי
 ת סטילנוקס. שנטל

רך  שלך אם בעב ספר לרופא  .ש לא נכון או שימוש לרעהשימו עונ למ  מנתטוח על ם בקומבנוקס על סטילשמור  •
 ו סמים. א שםרעה או פיתחת תלות באלכוהול, תרופות מרהשתמשת ל

 
  בצקת   ,]פתח הקנה[גלוטיס בבצקת , בלשון בצקת(כאנגיואדמה   תאבטהמתתגובה אלרגית חריפה לתרופה    תחההתפ אם

   .וופה ז רת ב ית שנ מששת אין לה ,)]ולקהבית [לרינקס ב
 
 ויים  שעש רפיון שרירים סיכון לישנוניות ו/או  בגללבבנזודיאזפינים ובתרופות דומות, להשתמש בזהירות יש    – בקשישים

   רציניות באוכלוסיה זו. השלכות לעיתים קרובות עם  ביל לנפילות,להו
 
  3ה סעיף ד, ראבהכ  ודפקבת  תם בעיו ע ופליםמטוב , בנשיםםיישבקש מ"ג) 5( רצוי מינון מופחת  . 

 
   ים,  יד ואפינים, אופי יחד עם תרופות אחרות בעלות השפעה מרגיעה (כגון, תרופות ממשפחת הבנזודיאז שימוש בסטילנוקס

עם תרופות   חדי די דיכאון מסוימים, אלכוהול) מגביר את הסיכון לדיכוי מערכת העצבים המרכזית. אם סטילנוקס נלקחנוג 
סטילנוקס יחד עם תרופות בעלות השפעה היפנוטית  של התרופות. אין ליטול ינון התאמת מקול  לש  פלט המהרופא לה, על א

 לפני שינה או בלילה, אלא אם רופאך הורה כך. )  דםפיהמכילות זול(כולל תרופות אחרות מרגיעה 

  תטלים או נאם  לה עו  ,גההנהי  תביכול  , כולל פגיעהסוק לנבבוקר שלמחרת נטילת סטי  פסיכומוטורית הסיכון של פגיעה  
ב  וטלים בשילושעות, אם נוטלים מינון גבוה מהמומלץ על ידי הרופא, אם נ  7-8ל שרות שינה ש ללא אפשינה  ההתרופה לפני 

או אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות   ,או אלכוהול אחרות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית  רופותם תע
ת  י נהיגה או כל פעילות אחר ם לנהוג משנה זהירות לגב פלי על המטו  אלו םיקר מב .בדם ם דת זולפית להעלות רמו יו שושע

 הדורשת תפקוד מוחי וערנות מלאה.

  ברמת הערנות, שעלולים לגרום לנפילות, וכתוצאה מכך אף להוביל לפגיעות  לירידה ו   ושלגרום לטשט  עלולסטילנוקס
 . לתיו גלו ג  ךות ום  מיבירך וד כגון שברים   ותור חמורות. דווחו פגיעות חמ 

 לגרום לך לישנוניות או לסחרחורת במהלך נטילת  פות אחרות שעשויות  רו או ת אידים ופי ו כוהול או ליטול אאין לשתות אל
שנוניות או  ליכוהול או תרופות אחרות שגורמות  אלעם   ת ניטל  סטילנוקספא קודם. כאשר בלי להיוועץ ברו נוקססטיל 

 רת שלך. הסחרחו היא עלולה להחמיר מאוד את הישנוניות או לסחרחורת, 
 

 : בתרופה ספר לרופא אםטיפול לפני ה
 אובדניות  או פעולות מחשבותאו  ,מחלות נפשדיכאון,   יש לך הסטוריה של . 
 םאו לסמי התמכרות לאלכוהולאו  יש לך הסטוריה של שימוש לרעה . 
 לת כליה או מחלת כבד. מח יש לך 
  בעיות בנשימהריאות או  מחלתיש לך . 
 שינה. ה בשימ ך סובל מדום ננה 
 רירים בשם  הנך סובל ממחלת שmyasthenia gravis . 
 ת")(ראי "היריון, הנקה ופוריו  נת להניקאו מתכנ  מניקהריון, יה ננת מתכ  ,ריוןיבה  הנך  . 

 
 ילדים ומתבגרים:

פה  תרו שימוש ב טיחות בוב  תוו יעיל לא הוכחמאחר ו  שנים 18לגיל   מתבגרים מתחתו  ילדיםטיפול ב ל  ומלצותמאינן  הטבליות 
 . ים אלהבגילא

 תרופתיות-בין תתגובו/אינטראקציות
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(ראה סעיף אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש    ות להגיב זו עם זו ולגרום לתופעות לוואי חמורותותרופות אחרות עשוי  סטילנוקס
בה  ת עשויות להשפיע על הדרך שחרות פועלות, ותרופות אחרו להשפיע על הדרך שבה תרופות א העשוי  סטילנוקס. בתרופה)
 ועלת. פ  סטילנוקס

 
נה, ספר על  שם ותוספי תזומר   ת ללא תרופוכולל  ,תרופות אחרותאו אתה מתכנן לקחת  לאחרונה  חתלק אם  אם אתה לוקח,

 : ם אתהאו הרוקח אפא וראת ה ידעיש לי במיוחדוקח. רך לרופא או ל כ
 

 בנזודיאזפינים ה ת חתרופות ממשפלוקח   •
 כוי נשימתי). יות נשימה (דילבע ון  עשוי להגביר את הסיכ כיוון שהדבר  אופיואידים,לוקח  •
 און טריציקלים נוגדי דיכלוקח  •
(כולל תרופות אחרות המכילות   או להשפיע על הנשימה שלךויות לגרום לך לישנוניות תרופות אחרות שעשלוקח   •

 . זולפידם)
 אלכוהול שותה  •

 
 . ןו אנוגדי דיכ  -  ןמיקסאפלובו  ,וקסטיןפלוא  אלין,רסרט

 . לטיפול במחלות נפש  - , הלופרידולכלורפרומאזין 

St. John's wort היפריקום)( . 

 מים. ובזיה  לטיפול - , ציפרופלוקסציןןיפאמפ י ר

 ריות. לטיפול בפט   -קטוקונזול

 ניתן לבקש מהרוקח רשימת תרופות שמגיבות עם אמביאן סי.אר. 

ה  רופמקבל ת  כשאתה תרופות שלך על מנת להראות לרופא שלך ולרוקחה טל. שמור רשימה של ת שהנך נוופ ותר את ה הכר 
 .שהדח

 ןזוומ בתרופה  שימוש
יא נלקחת על קיבה  יותר אם ה  סטילנוקס עשויה לעזור לך להירדם מהר ד לאחר ארוחה.י מ הארוחה אואת התרופה עם  יטולאין ל

 קה. רי

 הוליכת אלכורופה וצרשימוש בת 
 . התרופהעם  אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול

 ותירוופ הנקה ,יוןהיר
 בתרופה.  שוימ לפני הש ברופא  יוועץיש לה  ,היריוןמתכננת   או היריוןאם הנך ב

 לנזק לעובר. נוקס בשליש השלישי של ההיריון עלול לגרום  בסטיל שימוש 

 במהלך הטיפול עם סטילנוקס. נת להיכנס להיריון מתכנאם את  ו ריון א להי סת  אם נכנשלך רופא ספרי ל 

נשימה    ל בעיותתסמינים שהתפתח עלולים לשי של ההיריון שליש ה סטילנוקס במהלך השלי נוטלותלנשים ש יםשנולד ת קותינוב
 . נמוך) ריריאו מתח ש ת וניוניש  כגון(וטשטוש 

ועשוי לפגוע  שלך   אםהלחלב  ר עובנוקס יל ט סופה. רת ועץ ברופא לפני השימוש בוהי ל שי ,תכננת להניקמ נך מניקה או ה םא
 . סשלך בסטילנוק מושיש במהלך ה וקךינת  אתהדרך המיטבית להזין ברופא לגבי  היוועצי.  בתינוק שלך

 נהיגה ושימוש במכונות 
כנות ובכל פעילות המחייבת  סות ממכונו  בהפעלתבנהיגה ברכב, ות זהיר בי כן מחי-לות ועל לפגום בערנה עלו בתרופ השימוש
 ערנות. 

 עליך.  המשפיע סטילנוקססוכנות אחרות עד שאתה יודע איך אין לנהוג, להפעיל מכונות או לבצע פעולות מ

  טילת סטילנוקס.שלמחרת נ גם ביום , להרגיש סחרחורת  עלולהנך 

ת שינה של  ה ללא אפשרורופה לפני שינהתאת ים אם נוטל  עולה ,ת הנהיגהול כ יב עה כולל פגי , ת וריומוט פסיכ הסיכון של פגיעה 
ת את מערכת העצבים הרופא, אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות המדכאו ה מהמומלץ על ידי ן גבו מינו םילשעות, אם נוט  7-8

   דם בדם.פילו זות להעלות רמ   תו שעשויחרות  או אם נוטלים בשילוב עם תרופות א לכוהול,א או המרכזית

 לגמרי.  ילמחרת גם אם אתה מרגיש ערנ שלך ביום ש  הריכוזעל כושר יע השפהתרופה עלולה ל
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אפשרי  יות סיכון לשינה), עלול להות אחרות (תרופות  עם תרופות היפנוטיכמו לדעת שצריך  פעיל מכונות משי שנוהג ברכב ומ  ימ
יה  ונהיגה לקו נות מופחתת, ערולהכפ / יה מטושטשתי ישנוניות, ראת,  ור חרח , סובה מוארךגת מן נמנום, ז לתופעות לוואי הכוללות  

 שעות).  7-8ומלצת שינה של לילה שלם (את הסיכון מ להפחית על מנת . לו פאחר נטילת הטי בבוקר של

 רכיבים של התרופה על חלק מהממידע חשוב  
 . סוכרים מסוימיםל  י סבילותמא  לבסו  פה אם הנךו רש בת ת השימוהיוועץ ברופאך לפני תחיל. לקטוז ה מכיל פה תרוה

 

 כיצד תשתמש בתרופה?  .3
 . ופארה  תולהורא ד בהתאםבתכשיר תמייש להשתמש 

 ל בתכשיר. ח בנוגע למינון ואופן הטיפואו הרוקח אם אינך בטובדוק עם הרופא ך ל עלי 
 

 .  דהמינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלב 
 לל הוא: המקובל בדרך כ ינון  מה

   שינה.ה מיד לפנילילה, ל  בדבל  אחתסטילנוקס   תטבלי יש ליטול  ידת הצורך,מב

 

 . ביוםם פע  מ"ג 5-10 - לגברים. פעם ביוםטבליה)   חציג (מ"  5 - שיםנל : ל הוא רך כל ד בל ון ההתחלתי המקובינ המ

  -איאובחנת מ אם שמאין להשת .םויב ם פע  )י טבליהחצ( מ"ג 5המינון הינו , ובמטופלים עם בעיות בתפקוד הכבד יםבקשיש
 . ספיקת כבד חמורה

   .היניד לפני הש מ"ג פעם ביום, מ 10בור על מינון של עלן  אי
 לאחר נטילת התרופה.  תשעו 7-8ת  פחוון לתוכל לישלוודא ש  יש

 הרופא המטפל. די על יהמנה המומלצת  אין לעבור על 
 

 שינה.ה י לפנותו ערב או  סטילנוקס אם שתית אלכוהול בא  תיטול אל  

 יקה. על קיבה ר  תוו אל מהר יותר אם תיטו  םילנוקס יכול לעזור לך להירדט סיה. עם הארוחה או מיד אחר  סטילנוקס לטו ילאין  

 פול משך הטי

   ה שבועות.הטיפול הרגיל בתרופה הוא יומיים עד ארבע משך

אחר  רפואי מצב  ים שקי כך  ללול להעיד ע ע  זה ימים. 7-10 ופא שלך אם מצב נדודי השינה שלך מחמיר או לא משתפר תוךלר   הפנ
 . שלך הני שה ותשגורם לבעי

מ"ג לפני השינה, מגבירות את הסיכון   10  חר לקיחה שלבבוקר, לאבדם   פהרו בחלק מהמטופלים, הרמות הגבוהות יותר של הת
 יגה וביכולת להתרכז.  הנה ערנות, ביכולתלפגיעה ב

 .שנים  18גיל ל  חתתלמתבגרים מו    לילדים ות  מיועד הטבליות אינן  

 

 ה לינטה צורת
 ). בליהחצי ט( מ"ג 5 אלא אם הרופא הורה לך לקחת ,הת מושלש לבלוע את הטבליה בי

 . בליהטצות את הניתן לח

 אין  מידע לגבי כתישה / לעיסה.  
 

 אריזת  באם וה חולי בית של  מיון מיד לרופא או לחדר  התרופה פנה  בלע ילד מן עותטב אם  או יותר הגבו מינון  טעותב נטלת  אם
 . תךא התרופה 

 
   :את התרופהשכחת ליטול   םא
אם שכחת ליטול את התרופה לפני    שעות. 7-8לפחות  כך  אחר ון וכל לישרק אם ת ו  השינהול  את התרופה מיד  לפני טלי שי

 מנם, סחרחר ומבולבל במשך היום. ייתכן ותרגיש מנו  כי  והשר כלבזמן אח  מנה ליטול   ין א  ,השינה
 ברופא.והיוועץ ל ירג ה  ןזמקח את המנה הבאה ב כחה.ש נש כפולה כפיצוי על המנה מנה  ליטול  אין

 רופא. שהומלץ על ידי היש להתמיד בטיפול כפי 

 וגם אז רק באופן הדרגתי.    פאהרו םצות עייעהת   טילנוקס ללאאם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בסגם 
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 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: 
,  הסמקה, להבחי ,  בשינה בעיות   :הבאות גובותתה  הנעותופ   כןיית  לשינה התרופה  נטילת  תסקהפ שלאחר יומיים או ביום

 . הקיבה באזור וכאב צבנות ע, חרדה התקף, בבטן התכווצויות, הקאה, נשלט  בלתי בכי, סחרחורת
 

 שקפיים אם הנך זקוק להם. ב מ הרכטל תרופה. ך נושהנ   בכל פעםתרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  יטולאין ל
   רוקח.וועץ ברופא או ב ה, היש בתרופושימל אם יש לך שאלות נוספות בנוגע

 

 תופעות לוואי  .4
א רשימת תופעות  למקרל תיבהל א מוש בסטילנוקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. , השיבכל תרופהכמו 

 אחת מהן.  מאף תסבול   הלוואי. ייתכן ולא
 

 : כולל ,ואי חמורותלו עותתופשויה לגרום לסטילנוקס ע
כיוון   וריים שלך.להאט את החשיבה והכישורים המוט הועשויורת סחרחלישנוניות או גרום לך לל הויעש סטילנוקס •

 לסחרחורת אתה נמצא בסיכון גבוה יותר לנפילות. לגרום לך לישנוניות או   היעשו  סטילנוקסש
  ת הנוגעותוד מיוח אזהרות"  2 (ראה סעיף נך מודע לביצועןת שאי יצוע פעולו בויציאה מהמיטה בזמן שאינך ער לגמרי   •

 ). " וש בתרופה לשימ 
קבלת  ל פנה ., בחילה והקאהנשימהעיות ב ,גרוןהלשון או ה  נפיחות  התסמינים כוללים .ותת חמורואלרגי ותתגוב •

 .נטילת סטילנוקס  לאחרהתסמינים האלה   צלךא  יםדחוף אם מופיעי וא רפול טיפ 
,  (דליריום , בלבולגילמהר יותראגרסיבית  וא תיתו רחבת  התנהגו   התסמינים כוללים .ת והתנהגויות לא רגילותמחשבו •

 אובדניות. לות דיכאון ומחשבות או פעו   של ה, הזיות, החמרסערת נפשהתנהגות מוזרה,  ,  )בלבול חריף
התרחש במהלך טיפול  ל עלולים פעולות אובדניות  ו החמרת דיכאון כולל מחשבות  החמרת דיכאון.וות סיכון להתאבד •

על התאבדות, מוות, או החמרת  כלשהן   אתה מפתח מחשבות ד אםלך מיי רופא ש . פנה לסטילנוקסעם תרופות כגון 
 .סטילנוקסבדיכאון במהלך הטיפול 

רפואי דחוף מייד אם  יפול  פנה לרופא שלך או לט "):פר לרופא אםבתרופה ס בעיות נשימה (ראה גם "לפני הטיפול •
 .ססטילנוקבות נשימה במהלך הטיפול אתה מפתח בעי

 יה כבדית). (אנצפלופטחמורה   דכב מחלתהנגרמות משלך  מערכת העצבים בבעיות  •
תסמיני גמילה עשויים  ת.  בפתאומיו  סטילנוקסק ליטול לך תסמיני גמילה אם אתה מפסי  עשויים להיות תסמיני גמילה.  •

. שוחח  ), בלבול חריףדליריום( ובלבולפרכוסים זעה, רעד,  הקאה, הלהיות חמורים ולכלול התכווצויות בבטן ובשרירים, 
 על מנת להימנע מתסמיני גמילה.  נוקסלסטי  של עם הרופא שלך על הפסקה הדרגתית 

 . זיכרון איבוד •
 . רדהח •

 
ות  איג ות לוואי אחרות שמדפעאו תו אי המתוארות מעלה הלוויצור מיד קשר עם הרופא במידה והופיעה כל אחת מתופעות ל יש  

 סטילנוקס. ב השימוש  אותך בזמן

 
 :)מהמטופלים 1/100 -יותר מ על  (משפיעות כיחותש  יוואלתופעות  

  ,םשהנך תחת השפעת ס תחושהאו  רפולעושת תח, בלבול, נמנום,  ataxia)( בלתי יציבה כהחולשה, הלי , בש בפהיו
הפרעות   כפולה,ראייה    ,סיטיססינו, הבחיל, םעיות עיכול, שיהוקי, שלשול, בסחרחורת, ורטיגו   , שינה ודי נד כאב ראש,,אופוריה

 . התחתונות  הנשימה בדרכי  םזיהו ,ליונותעה  כי הנשימהבדר  , זיהוםכאב שרירים פרקים,כאב  ,זיהומים בדרכי השתן יה, ברא
 

 ):מהמטופלים 1/1000 -ל  1/100בין  (משפיעות על כיחותלא ש  וואיל  תופעות
העלולות לגרום לפגיעות  (  תילו בצקת, נפ , חזהכאבים ב ,עילפון   זעה מוגברת, חיוורון, ירידה בלחץ הדם במעבר לעמידה,ה

  , סערת נפש ,הירדופק מהמוחיים, יתר לחץ דם,   בכלי הדםהפרעות   ,מה טראו, ית רעהכלל חום, הרגשה  ,תשישות  ,ות)חמור 
ות,  ה, אשליה בתחושרידזיות, י יכוז, ליקוי בדיבור, חוסר יציבות רגשית, השיי רניתוק, ק תחושת   ,בתפקוד המוחיירידה    ,חרדה

ים, רעד,  ושקהות ח ,בדיבורהפרעות התרופה ביום), ילת ר נט שינה (לאח  ,נימול   עצבנות, ות שרירים ברגלים, מיגרנה,צוי כווהת
ה ברמת  יתפקוד הכבד ועלי ב  ליקוי  זיהום, ,הקאות   ,ה, נפיחות (גזים), דלקת במערכת העיכולע בליבאנורקסיה, עצירות, ליקוי 

  , נשימה  וצרק דשי, דלקת בנרתיק, ברונכיטיס, שיעול, חזור החו במ רות, אי סדי פרקים, דלקת  צמאיקמיה, היפרגל האנזימים, 
ם, דלקת בשלפוחית השתן, חוסר  יי זנום, צלצולים באעי בטנו גירוי בעין, כאב בעין, דלקת בעין, שי   ,גרד ריניטיס),ת אף (קדל

 ן. במתן שת   שליטה
 

 ):םמהמטופלי   1/1000-פחות מ על(משפיעות  נדירות  תופעות לוואי
  ושת שווא בצורךתח  ,שה מוגברת של רוקרהפ ות,ברוק, הסמקה, גלאוקומה, ירידה בלחץ דם, אין אונ יה, שינוייםברא ות הפרע 

כאב, תסמונת  ם מוחשת, שקיעת ד בפנים, גלי חום,, החמרה באלרגיה, שוק אנפילקטי, בצקת  תלרגי אלעשיית צרכים, תגובה 
, תעוקת לב, אי סדירות בקצב הלב, דלקת בעורקים,  רידה במשקל, יופהות לתר ילה בסביים, עלי שרירהתקשות הרגל העצבנית, 

  ,אותירידים, דליות, תסחיף ריאתי, בצקת ר וקת  להחמרה בלחץ דם גבוה, התקף לב, ד   ,בלביתר -פעימתחזור הדם,  מב בעיות
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מחשבות   חשק מיני, ה בריד אבון, י יות, עלייה בת דיש פנית, א בהליכה, מחשבות לא רגילות, תגובה תוק  הפרעות ,ת דיה חדריטכיקר 
מוזרה, הפרעות תנועה, טונוס שרירים  הרגשה  ,(דיספאזיה)  הפרעות שפהפיסת ה"עצמי",  י בתשינו יה  (שיטיון), צשווא, דמנ

הפרעה  ,היקפית)ם הת העצביירופתיה (מחלת מערכנו צבים, עדלקת , כאב עצביתגובה מאנית, , ת שיכרו  היסטריה, תחושת  ,וך נמ
ת, כיווץ שרירים  התאבדו ונות , ניסי )נההליכה מתוך שי סהרוריות (, הפרעות אישיות, חלקי  יתוקפאניקה, ש  תתקפוה  ,טיתנוירו 

עששת,    י הטבעת,פ וצות בוושט, דלקת בקיבה, טחורים, חסימת מעיים, דימום מו התכ  גיהוקים,  מעיים, חמור, פיהוקים, דלקת 
בצורת  פריחה ארגמנת (, אנמיה מקרוציטית, מוגדלות פהת לימו בלוט  בנה,ם לת דגבוהות, ירידה בספיר ביןהמוגלו  אנמיה, רמות

ברמות   האו החיצונית, עליי  היכונת חוגרת, דלקת באוזן הת שלבק  , הרפס, )אבצסמורסה ( ),תרומבוזיסקקת ( פ, )כתמים
סביב  ליה, בצקת כת בתפקודי  רעו הפ  סטרול או שומנים בדם, כולהות של , רמות  גבו ןד, שיגדובבילירובין, עלייה באנזימי כ

ים, כיווץ סימפונות, דיכוי  גיד, גידולים בשדיים, כאבים בשדי לקת בם, הקרנת כאב לרגל, דמפרקים, חולשת שרירי מחלתהעיניים, 
,  תית קת עורית, פריחה מוגלדל  וחיתית,יחה שלפ אקנה, פר  , דימום מהאף, ירידה בחמצן בדם, דלקת גרון, דלקת ראות,ישימת נ
יחות, הבזקי אור,  הוי רשת הדמעות, הפרעה בזית הלחמית, כיב בקרנית העין, הפרעות בהפריקריה, דלקט גישות לאור, אורר

 רת שתן. יכליות, אצ ת לילה, עלייה בכמות השתן, דלקת כליות, כאבי  נהשת  ר, כאב או תכיפות בהטלת שתן,לייתי חמוכשל כ 
 

 :כיחות בלתי ידועהבש לוואי  תופעות
 . (בלבול חריף) יריוםדל , א צהבתלעם או ל ורה בכבדחמ יעהפג

 
 . 3 ה פירוט בסעיף רא -טילת התרופהנלוואי עם הפסקת תופעות  

 
כאשר אתה סובל מתופעת  ר ימים או פ ממס  נמשכת יותרהלוואי מחמירה, או  אם אחת מתופעות ,ה תופעת לוואיופיעה אם

  הרופא.  עם תייעץלהעליך  ,בעלון צוינהלוואי שלא  
 מצאשנ  "ופתיתר טיפול עקב לוואי תו תופע על דיווח"  הקישור על לחיצה מצעותאב הבריאות למשרד לוואי עותתופ על לדווח ניתן

 :לקישור כניסה י"ע או ,לוואי תופעות על  לדיווח קווןמה פסלטו המפנה (www.health.gov.il ) בריאותה משרד אתר של הבית דףב
eeffects.health.gov.ildihttps://s/     

 איך לאחסן את התרופה? .5
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי   לש  תםוטווח ראיי  ם סגור מחוץ להישג ידםה אחרת יש לשמור במקופ רול תזו וכ מנע הרעלה! תרופה 

 הוראה מפורשת מהרופא.  הקאה ללאלכך תמנע הרעלה. אל תגרום 

יע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של  מופ ) הexp. Date(יך התפוגה תאר  רופה אחריאין להשתמש בת 
 ש. חודאותו 

 . C°25 -בטמפרטורה מתחת לן לאחס  יש  תנאי אחסון:

 

 סף נומידע  .6
  הפעיל התרופה מכילה גם:    המרכיבנוסף על 

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, hypromellose, sodium starch glycolate (type A), titanium 
dioxide suspension, magnesium stearate and macrogol 400. 

 מ"ג לקטוז מונוהידראט.  90.4ילה כל טבליה מכ 

 

 טבליות.   20ת של אריזו מות קיי  .מצופה בצבע לבן/קרםטבליה  ת התרופה ומה תוכן האריזה:ינרא   כיצד

 ה לרופא. ם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנאכל המידע על התכשיר. עלון זה לא כולל את 

 . 4250499 נתניה 8090. ד . ת, מ" בע שראלי אוונטיס-ובתו: סאנופיוכתבואן  יוה ם ובעל הריש 

 . ריאותבהתאם להנחיות משרד הב 2022אוגוסט ב נערך 

 1045127587:  תמספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאו

 . יםינ שני המ   על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני להקלה ו   ותט הפשלשם 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7Crami.mittelman%40dor-ps.com%7Cd1488150b63d4265554908d710e8e029%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996464706773649&sdata=8wpmf43oFuU0wBAT3eaG9eRP2GK3rGUScTX1fD6sJo8%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7Crami.mittelman%40dor-ps.com%7Cd1488150b63d4265554908d710e8e029%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996464706773649&sdata=8wpmf43oFuU0wBAT3eaG9eRP2GK3rGUScTX1fD6sJo8%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7Crami.mittelman%40dor-ps.com%7Cd1488150b63d4265554908d710e8e029%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996464706773649&sdata=8wpmf43oFuU0wBAT3eaG9eRP2GK3rGUScTX1fD6sJo8%3D&reserved=0

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