
 
 
 
 
 

 9861-ירים( התשמ"וכש)תם  י חקעלון לצרכן לפי תקנות הרו
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 
 לודקאט פ

 תוך השריר לתמיסה להזרקה  
 

 :הרכב
  

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

 Fluphenazine decanoate 25 mg  
 

" וסעיף  המרכיבים של התרופה מידע חשוב על חלק מ"  2עיף  ס אהר –חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר 
 "מידע נוסף".  6
 
 

. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך  רופהם תשתמש בתו בטרד סופקרא בעיון את העלון ע
 . שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח

לך כי   אהנר  םילו אהם אפלולה להזיק לע  יא ה . אל תעביר אותה לאחרים.עבורך לטיפול  תרופה זו נרשמה
 . ואי דומהמצבם הרפ 

 
 
 למה מיועדת התרופה?  .1
 

לשימוש בחולים הזקוקים    תמיועדה ,הזרקהבהניתנת  ארוכת טווחיכוטית פס-הינה תרופה אנטי קאטפלוד
 (.  יתסכיזופרניה כרונ לטיפול ב :וןארוך טווח )כג נטי פסיכוטיאלטיפול 

 . טי וכ פסי -אנטי ,של פנותיאזיןרת נגז : קבוצה תרפויטית
 
 השימוש בתרופה  פניל .2

 
  :תרופה אם להשתמש בן אי        

נוספים אשר  או לכל אחד מהמרכיבים השמן שומשום ל ט,נואאדק פלופנאזין ל  יש )אלרגי(רג  אתה •

   .(ף" וסמידע נ"   - 6 ראה סעיףאנא  רכיבים הבלתי פעיליםלרשימת המ) פה התרו הילמכ

שמתבטאת  נים, זרות של פנותיאזי יוחד נגפסיכוטיות, במ-רופות אנטית ר לית  מרגישותובל סנך יה •

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

  )כגון המרכזית  מדכאות את מערכת העצביםהכתוצאה משימוש בתרופות  חמורה עלהמהר נך סובליה •

לטיפול  נוספות פותתרו [, היפנוטיות]  נההמשרות שי  תו[, תרופ יםיאט]אופ ייםיפ יצפ ים סב אכ  משככי

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

 .  (חבבלוטת יותרת המו ל, גידו סרטן שד )כגון  פרולקטין-תלויי  דוליםיהינך סובל מג  •

  במערכת הדם מהפרעות נוספות וא (יהנפ יקו)לו ם ניספר התאים הלב מוגברת במ ירידה  מ  נך סובל יה •

 . שקשורות ליצירת תאי דם

 ח עצם.  או במ דם  בתאי תו חמור הפרעות מהינך סובל  •

 הינך סובל ממחלת פרקינסון.   •

  .טוריה של תסמונת נוירוליפטית ממאירהסהייש לך  •

 . הת כבד חמור מחלמ סובל נךהי •

 .רו חמ ן אוכדימ הינך סובל •

  (.מצוי במצב של תרדמת )קומהל המטופ •

 ים. שנ 12מתחת לגיל  טופל הינו ילדמה •

 
 
 



 
 

 תרופהב ושאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימ

 .  פלודקאטב י הטיפוללפנשלך עם הרופא או הרוקח שוחח 

 ם:  במצבים הבאי ט פלודקאמשתמשים בשר כא יםת מיוחד באמצעי זהירויש לנקוט 

 . יהכל ה או כבד הבתפקודי   ליקוייםמ  הינך סובל •

 פאוכרומוציטומה".  רא " הנק )אדרנל( יהרת הכלת יותבבלוט 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 שים בתרם ייספיציפ שינוייםארך )מו QTחתית של מקטע משפ

 . קצבת ה, הפרעו הפרעה במערכת ההולכ כלילית, 

  האורטוסטטי ץ ח בל םויישינלחץ דם, ירידה בלחץ דם, עלייה ב)חץ דם לבמשינויים משמעותיים בל סוך הינ  •
   (.ימה מישיבה או שכיבה[ם בעת ק ירידה בלחץ הד]

   רמה נמוכה של אשלגן בדם )היפוקלמיה(. מוה(,  די)ברדיקר טיקצב לב אי ך סובל מהינ  •

רידה ברמת  למצב שבו יש י   , אוECG -ה  שיםתרב  QTהארכה של מקטע לגורמות  שפות תרו ל נוטאתה  •
     ."(אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות "   ראה סעיף) בדם טיםרוליהאלקטאו שינויים במאזן  לגן האש

 . והתקפים אפליפטיים אורגנית מוחהיסטוריה של תסמונת  יש לך  •

 .  חשד שתסבול מנזק מוחי קייםהינך סובל או  •

 מדיכאון.  הינך סובל  •

 מה.  טמאסאו ות כרונייות נשימה  ל מבע הינך סוב  •

 .  רהד הכ איבו מל הינך סוב  •

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

 . לטמפרטורה גבוהההינך צפוי להיחשף  •

 .  ייםרגנ ים או חנ זרמכילים הדברה חומרי הנחשפת לאחרונה ל •

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

 
 : זהירות גם במקרים הבאיםיתר  ש בהשתמ ל שי

 וח. אל המ מגיעה ה דםכמות הבובל מירידה  ינך סאו שה שבץ פתח לבסיכון  נמצא  הינךאם  •

ת  קשורות להופע  תרופות מסוג זה,  רישי דם(פקקת ורידים )ק ה של טורי היס שפחתךמבני ל לך או  •
 קרישי דם. 

 . גבוה( דם לחץון, )כגון: עיש  פתח שבץמי סיכון ל גור ךל יש  •

   . מטופלים הסובלים מאפילפסיה •

 . מטופלים הסובלים מדיכאון •

זאת  . קאטודפלבים היותם מטופלפואי על ות הר הודיע לצו ריכים ל צעומדים לעבור ניתוח  ה טופלים מ •
 . םלחץ הדב  חדה היריד עלול להוביל ל שילוב עם חומרי הרדמה ב פלודקאטשמאחר 

מתן של  לפני , שימוש בתרופה לגבי ת  עריך את הסיכון מול התועלהרופא שלך יהוזכרו לעיל, שם במקרי
 .  פלודקאט

 
 )שטיון(יה עם דמנצ  קשישים מטופלים

  למוות תרבוה יועלולים להיות בסיכון ג תאנטי פסיכוטיור מטופלים בתרופות ציה אשעם דמנחולים קשישים 
 בהשוואה לחולים לא מטופלים. 

ייתכן   ת,ביחוד נשים קשישו פלודקאט השפעת האפקט האנטיכולינרגי שללסיכון  אים בם נמצשישיק, כמו כן
  שלדת שרירי הו עד, התקש, רהה ובתנועירמדליות )כגון: הפרעות בהליכ פ-תופעות לוואי אקסטרהיפתחו  ש
  לחץ הדםב ה והיריד מהמרדיה ההשפעה .ם נמוכיםבמינוניגם במקרים מסוימים ייתכן נזק מוחי לא הפיך( ו

 .במטופלים קשישים בולטים יותר 

 
 בבדיקות ומעק

סיות  טת ירספלל )כו  המלא לבצע ספירת דם הרופא יפנה אותך, פלודקאטטיפול עם  התחלת  לפני •
   .(םניבל  דם ותאי

 .פלודקאטמהלך הטיפול בב באופן שגרתי   דם תיר פ סבצע המשיך וליש ל

לטיפול  אשונים  הר  חודשיםה 4במהלך   יש לבצע בדיקת דם פעם בשבוע  טפלודקאול בתחילת הטיפב
 דיקה פעם בחודש. ע ב לבציש  תוצאות תקינות ידה ומתקבלות  ולאחר מכן במ 

הרופא יורה   ,דיקות דםיש שינויים נוספים בב   םא אונים דם הלביש ירידה חדה במספר תאי ה 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

  מוגלתית, דלקת שקדים כאב גרון , דלקת של רירית הפהכיים או ינ ח דלקת, בל מחום גבוהוס האם את •
אם התסמינים מופיעים במהלך  במיוחד   ,צמךתרופות על דעת ע תיקח   לא , שפעת-מויני דתסמי או

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

 םי קשיש חולים, במיוחד ביותכל כבד ומעקב אחר תפקודי   רוךמומלץ לע, פלודקאטול בהטיפ  ך הלבמ •
 . ותפסיכוטי -רופות אנטילתם שרגישי

במטופלים עם פלים קשישים או טובייחוד במ, פלודקאט בייתכנו הפרעות בקצב הלב במהלך הטיפול  •
  )כולל אק"ג שמסייעות באבחון מחלות לב תבדיקו  באופן קבועלבצע יש לכן   . הפרעה לבבית קיימת

[ECG] .) 

 
 ומתבגריםים ילד
אפשר לתת  . ומתבגריםב ילדים  קרב ואטן דקאננאזי פלופבטיחות והיעילות של מידע לגבי ה קפימסם יי קלא 

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

 תתרופתיוות בין תגובות/אינטראקצי

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

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

 . נוספות פסיכוטיות -אנטיות ופ תר  •

 . שינהות המשרתרופות   •

 . משככי כאבים •

 חומרי הרדמה.  •

 היסטמינים(.  -) אנטי פול באלרגיה או בהתקררות לטיות  ופ תר  •

 . םיקליהטריציממשפחת  נוגדי דיכאון •

קה  ביוטיאנטי , Class IIIאו   Class IAמסוגאריתמיות  -תרופות אנטי) QT קטע מ המאריכותתרופות   •
ות  טיפסיכו -אנטיתרופות ו  דיכאון  וגדינריה,  למ  דפות נג, תרו היסטמינים-אנטי ולידים, ממשפחת המקר

   אחרות(.  

 . ותשתנ ות מתרופ  •

 (.  פלואוקסטין, פארוקסטין) בכבד אנואטתרופות שמעכבות את פירוק פלופנאזין דיק •

 . מלחי ליתיום •

 . (אליזאפריידו  דטוקלופראמימ)טגוניסטים לדופמין נא •

 . (ביפרידןדיכאון, אטרופין,  כולינרגיות )נוגדי-אנטי תרופות •

 (.אפינפרין) מטיותמפטומייס  תרופות •

 .פה(ו דמתיל , קלונידין,  גואנטידין ורדת לחץ דם )לה ות  תרופ  •

   .(MAOI) נואמין אוקסידאזם מואנזיות את התרופות שמעכב  •

 . עיםתול  נגדתרופות   •

 (.  פאנטטראזול)  םפיתרופה לטיפול בהתק  •

 . (מטריזאמידם נמוך )כגון תרופות הגורמות ללחץ ד •

 .  Bולימיקסין  , פטיןיסול ק :כגון ת ו יקביוט אנטי •

 פין(.  אניה )קלוזבסכיזופרתרופה לטיפול  •

 . (ופראנולולר פ) יות סלקיטיב לא  י בטאמחוסממשפחת  ותתרופ  •

 . פות נוירולפטיות רו ות   נילאלניןפ •

 . על ידי חולי סכיזופרניה נר הלילהשמן  יםלמכי ה םתכשירי  נטילת •

 .SSRI  -הנוגדי דיכאון ממשפחת  •

 . (קאברגולין ,ןטאדי אמאנ, ברומוקריפטין ,לבודופה) ת הפרקינסוןמחל תרופות לטיפול ב •

 . מיניםואמפתתיאבון   שמדכאותת תרופו •

 . רפיןזריים המכיל   ריםכשי ת •

 .  לדילול דם  פותתרו •

 (.  פניטואיןאו  ןאזפי אמבראק ,ברביטורטיםה )ליפסילאפירופות  ת •

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

   ין(.נסול יאתרופות לטיפול בסוכרת ) •
 

 . אטודקפלפול במבצעים אותה במהלך הטי כאשר ( זב)חיובי כושגויה  להציג תוצאה יותעלולה להבדיקת הריון 



 
 הולצריכת אלכווה ופשימוש בתר

ה ברמות  לייגרום לע אלכוהול עלול ל משום ש פלודקאטבול טיפהבמהלך  להימנע משתיית אלכוהול  יש
 . ייזובאופן שלא ניתן לח פלופנאזיןה
 

 קה ופוריות:, הנוןהרי
תמשי  תש ם  פני לרופא או לרוקח טר, ותמתכננת להר ו  שאת בהריון אבת חושמניקה, או  ת בהריוןאם א

   פה.רובת
 ןיוהר

הרופא  ם  אלהשתמש בתכשיר אלא ן  איהוכחה,  ון לא ריהה במהלך פלודקאטהשימוש בבטיחות  שמאחר 
   .רעובהלול לחוות ע שם מול הסיכונים תועלת לאה  בחינתלאחר ך ות מחלברופה חיונית לטיפול תשה ט מחלי

ת  אימהול  ינוקות שנולדואו התנהגותיים בת  שינויים מוטורייםליה ויכול להיות קשור  יכול לעבור של  פלודקאט
 מהלך השליש האחרון של ההריון. בבלו פלודקאט שקי

עלייך לדעת כי התופעות  עד ללידה  של ההריון  האחרון הטרימסטר  הלך מב אטלודקת בפ מטופל ם את כמו כן א 
ושי  שימה וק חוסר מנוחה, קשיי נ  ,יותישנונים, ירשררים, רפיון רי ת שרעד, נוקשו הבאות עלולות להופיע בילוד:

 אלו. ה תסמיניםמהאחד או יותר  ראהא באופן מיידי אם תינוקך מ ת לרופש לפנו י .כלה בהא
 הנקה

 שיר. הטיפול בתכ הלךלהניק במהאם, ולכן אין עובר דרך חלב  ין פלופנאז
 

 :ותנהיגה ושימוש במכונ
 הפע הש. הפעיל מכשירים נפגעתל או  לנהוג היכולת ןולכ התגובה שלךיכולת ב ם עלול לפגו פלודקאטהשימוש ב

  עילות מסוכנתפביצוע  וות  במכונ  שימוש ,מנהיגהע מניה הול בנוסף לכך. לכן יש ללכושותים א  כאשר  תגברתמ וז
.  לעיל  מצביםשות בכל מצב מן ה חליט מה יש לעיהרופא המטפל  .פלודקאטהטיפול ב בתחילתלפחות 

   וטל.נ  טופל והמינון שהואתגובה של המקבע בהתאם ל ההחלטה תי

 
   רופהת של ה םהמרכיבי ק מחלל חשוב ע מידע

 . ל וה בנזיל אלכו מ"ג 15מכיל  פלודקאט מ"ל של  1
כליות, או  ך מחלת כבד או ל  אם יש קחא או הרוהרופעם  יעץהתי תגובות אלרגיות. ל עלול לגרום   בנזיל אלכוהול 

  םרור בגופך ולג לות להצטבעלו אלכוהול כמויות גדולות של בנזיל  שאחר ניקה. זאת מ בהריון או מ אם את
 . בולית'מצת מטמכונה 'חהי  אות לו פע לתו

 . מורהירים תגובה אלרגית חרים נדרום במקלג, אשר עלול  וםשמו ש שמן תרופה זו מכילה בנוסף,  
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 . נתן על ידי הצוות הרפואייהתרופה ת 
 

   מינון גבוהבבטעות  טופלתאם 

 מינון הניתן: בת גברת כתלו צמה מווש בערח לים להתם להלן עלו התסמיני

   )קומה(.דמת רעד אובדן הכרה או ת  שינה עמוקה   -
 ול עם הזיות. עצבנות ובלב    -
  שרירים לא רצונית )דיסקנזיה( והתכווצות שרירים לא רצוניתתנועת  :פרמידליות -אקסטרההפרעות    -

בית  /הגרון  לעוויתות ש ,OGC (Oculogric crisisבובי )משבר עיני סי , הלוע/ןהלשו  של תעוויתו  ה()דיסטוני
 .  הקול

 . פרכוסים   -
   או ירידה בטמפרטורת הגוף.ה יעלי    -
   ECG-ה שיםתרב שינויים, )ברדיקרדיה( טיקצב לב אי, )טכיקרדיה( לב: קצב לב מהירתפקוד ה רעות בהפ   -

של במחזור הדם כי או ל לבב, כש(QT ,Torsades de pointsאו  PQקטע מהארכת ) מיהאריט כגון
 .  יהסיססטמ

   ירידה בלחץ דם.  או ה יעלי    -
 ועה. על התנ עות בשליטה הפר   -
 מטושטשת, התקף של גלאוקומה.   ייהרא   -
 או העדר תנועה במעי. הפרעה    -
 אצירת שתן.    -
התפתחות של  ו א מה(י )דום נש י ואף עצירת נשימההנשימת  הפחתת הגירוי :  תפקוד הנשימתיהפרעות ב   -

 .  דלקת ריאות 
 

ם  החולישל בית  או לחדר המיון הרופא שלך  למיד א  פנהל, שהוזכרו לעי םתסמיניה  כאשר אתה חווה את אחד
 ה איתך. פרו והבא אריזת הת 

 
 תרופה בזמן המיועד ה קיבלת את לא אם 



ל באופן מיידי.  המטפ   ם הרופאר ער קשוך ליצ עלי  בלתי רגילים,  מחמירים, או  חוזרים, המחלה ניותסמי במידה 
  . נה כפולהמ ואל תיטול קח את המנה הבאה בזמן הרגילחרת, א

ופה  צב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרגם אם חל שיפור במ . ידי הרופאיש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על  
  קח.או הרו ללא התייעצות עם הרופא 

 
 תרופהב  ימושהשת אם אתה מפסיק א

הפסקת טיפול   ,הרופא עם  ת תייעצואת הטיפול בתרופה ללא הלהפסיק ב בריאותך, אין  במצגם אם חל שיפור 
   . לחזור עלולה מחלתךועצמך מסכנת אותך עת על ד

 
 
ך  נקפיים אם היהרכב מש שהינך נוטל תרופה.  בכל פעםמנה הבדוק התווית ו ין ליטול תרופות בחושך!א

 זקוק להם.
 

 רוקח.ה, היוועץ ברופא או ב רופת ע לשימוש ביש לך שאלות נוספות בנוג אם
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בכמו   השימוש  תרופה,  לוואי  פלודקאטבכל  לתופעות  לגרום  למקרא  שתמשמהמחלק  ב  עלול  תיבהל  אל  ים. 
 .  מהן תיתכן ולא תסבול מאף אח ימת תופעות הלוואי.  רשי

 
 תופעות לוואי חמורות 

 הבאים :  התסמינים מיותר  אחד או מופיעים  אם  בהקדם האפשרי ופארל  לפנותיש 
 

 (דיסקינזיה)לא רצוניות  תנועות שרירים  פירמידלית:  -האקסטרהתופעות לוואי הקשורות למערכת   •
תנועהוהפרעו  שריריםנוקשות  ת  והכולל  ה  ויתות של הלשוןעו,  ת  )ט פ  ,לועאו  צוואר  (,  ורטיקוליסיתול 

הל שרירי  של  סיבו   סת,עוויתות  עיני  ה  נוקשותו  בימשבר  שרירי  להתרד .  גבשל  יכולה  חש  יסקנזיה 
  (.םיטופלים קשישים ובנש חר שהטיפול הופסק )ביחוד במאו לא  ם גבוהיםבמינוני,  פול ארוך טווחבטי

ש לפנות  י  הלסתו  התכווצות שרירים בלתי רצונית של הלוע א  של ים הראשונים  ופעת התסמינ עת הב
 . במיידי לרופא 

במיוחד בימים  , פלודקאטבהלך הטיפול במ  המתרחשים (Brisker reflexes) חזקיםרפלקסים  ✓
 קה.י הזר ובשבועות הראשונים לאחר 

 ק.  רו גזמת של הפרשה מו , תנועהחוסר  רעד, נוקשות, שמתבטא כ  םפרקינסוניז ✓
   . של הטיפול ב מאוחר יותרבשלמתרחשים לרוב  ה( טיזי קאדחף לזוז וחוסר שקט )א ✓
 ר.  ם נמוכים יותאפילו במינוני םפירמידלי-ינים אקסטרהתסמ ילדים מפתחים  ✓
 

תסמונת מסכנת  : (Neuroleptic malignant syndrome [nms])  תנוירולפטית ממאר תתסמונ •
: חום גבוה מעל  כולליםתסמיניה   פסיכוטיות.ות אנטי בעת טיפול בתרופ רחש תלה  חיים היכולה 

C040   ,ה  (, עליקומהדמת )תראפילו איבוד הכרה ו, ולחץ דם גבוה   מהירדופק   שרירים, נוקשות
פגיעה  תאי הדם הלבנים,  עליה בספירת  , (KCקריאטין קינאז )ופעילות   בחלבון מיוגלובין

 ורה. חמות  כליספיקת -ואי תפקודי כבדב
 :)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה( תן אינה ידועהששכיחו תופעות לוואי

בתחילת  במיוחד  כאוןיד , נמנום או ציה(יטשקט )אג-אי, מנוחהחוסר , תמורגש  והאטה  עייפות •
 .  להטיפו 

  חוסר ויסות , כוסיםפר ,בלבול,  םוזרימבי ראש, חלומות , כאסחרחורת, פגיעה במוטיבציה •
 ך.  הפי של שיתוק מקרים בודדים ו כן, דווחו כמרון ושינה.  כזי  ,דיבורהפרעות  , רת הגוףטמפרטו

   המוחנמצאים בנוזל ה, שינויים בחלבונים  מוח(של פעילות המלי ש תרשים החה)  EEG-שינויים ב •
 .קיף את המוח(ל שמהנוז)

החמרה של  ן חזרה או  תתכ  פסיכוטיות נוספות -אנטים כפי שקורה עם תרופות רים נדיריבמק •
 מחלתך. 

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

 . קצב הלבייה בלע •

 . רנלהאדבלוטת  ל בידו מטופלים עם ג נצפה ב הכליה או הלבשל המוח,  ם די  כלהרס  •

 . דםהיה בלחץ  עלי  •

שניתן   פולירזיציה(-רהבשלב ה במערכת ההולכה ו  )הפרעות הולכה של הלב במערכת העיכוב  •
שהינו מצב  ( Torsades de pointes) אריתמיה של הלבשיכול לגרם ל ECG  -ראות אותו בל
 . ייםסכן ח מ

 ת. בביו ת ליורקע של בע   יה עולה במינונים גבוהים ובמטופלים עםריתמ הסיכון לא •

 .  ומוות בל ם וד  ,לא סדירות או מהירות  לב פעימות  •



  רגל(.ב  דמומיותוא יחות, כאבי )נפ רגלייםרידי הו בו חודיבי (רידיםפקקת וורידים ) ו קריש דם ב  •
תה  ימה. אם א וקושי בנש כאבי חזה ל ולגרום   לריאות זרם הדםדרך  לעבור  עלול  קריש הדם  

 החולים.   לחדר המיון בבית  נה מידמבחין מאחד מהתסמינים המצויינים פ
 

 לוואי נוספות תופעות
 

 : 1,000משתמשים מתוך    1-10( תופעות שמופיעות ב uncommonשכיחות )  ןתופעות לוואי שאינ

 ה. יבעיות בראי  •

 ובש בפה. י •

 .הזעה •

 שת רוק מוגברת. הפר •

 השתנת יתר.  •

 חום גבוה.  •

 אף. גודש ב •

 עיני. -עלייה בלחץ התוך •

 עצירות.  •

 הפרעות במתן שתן.  •

 . ה לבחי •

 ת. הקאו •

 תיאבון.    יבודשלשולים וא •

 לייה באנזימי כבד. ע •

 .  צהבתו  כבדי(-ס תוךמרה )כולסטאזיי נוזל ניקוז הפרעות ב •

 .ובעוצמתה  המיניתתשוקה ב ירידה  •

 . ות בגברים אונ-ןאי •

 אצל גברים.    םדיישצמיחת או והפרשת חלב בנשים חודשי במחזור 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  הטסיות )טרומבוציטופני  ירידה במספר, לבניםדם   תאי מיעוט  ולללקות בהרכב הדם כ  •
 ם.  פיליאאוזינו במספר הו  )פנציטופניה( םי הדכל סוגי תא ב או  במספר תאי הדם האדומים

אור  חשיפה לבזמן ש להזהר  )י  ת העור לשמשרגישו עליה בוגירוד   –עור הגובות אלרגיות של  ת •
 .השמש(

 . קווינקה()בצקת  אנגיונוירוטיתן, בצקת בגרובצקת ת בסימפונות, דלק, נשימה, אסטמה קשיי •

ובצקת ת זאבת )אדמומיות ודלקת בעור( דמוי   סמונת, תשל העור תגובות אנפילקטיות, פיגמנטציה  •
 .  יתהיקפ 

 
 : 10,000משתמשים מתוך   1-10( תופעות שמופיעות ב rare)נדירות  ית לוואותופע

 

   חוסר בגרנולוציטים. •

 באגן. ברגל ות ורידים  פקק •
 

 : 10,000( תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך very rare) נדירות מאוד תופעות לוואי

 מעיים.  שיתוק •
 

 : (טרם נקבעה)שכיחותן  תן אינה ידועהת לוואי ששכיחוותופע

 . בצקת במוח •

 . וזה(ט)רטיניטיס פיגמנ יןרשתית הע ניוון  •

 העין.  קרנית שה ועדה עכירות •

 . ובלתי מוסבר  פויי בלתי צמוות פתאומ קרי מנצפו  המאושפזים בבית חוליםסיכוטים  פבחולים  •
 

ירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא  פעות הלוואי מחמות מתאי, אם אחופעת לוואם הופיעה ת
 ץ עם הרופא. יעצוינה בעלון, עליך להתי

 

 

 תופעות לוואי דיווח



  ול תופעות לוואי עקב טיפ   דיווח עללחיצה על הקישור "   אי למשרד הבריאות באמצעות תופעות לוו  יתן לדווח על נ
לטופס המקוון לדיווח על  המפנה    l(www.health.gov.i (  ד הבריאותהבית של אתר משרבדף    " שנמצאתרופתי 

 . /:fects.health.gov.ilsideef/https או ע"י כניסה לקישור: ,תופעות לוואי
 / unipharm.co.ilhttps://www.:בכתובת " אוניפארם בע"מניתן לדווח לחברת " בנוסף,  
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ו/או    ילדים  של  וטווח ראייתם  ידם  חוץ להישגקום סגור מלשמור במ  רת ישרופה אחזו וכל תופה  מנע הרעלה! תר 
 רשת מהרופא. הוראה מפו אללום להקאה תגר   ה. אלהרעל תינוקות ועל ידי כך תמנע  

גבי האריזהמופ   exp. date)פה אחרי תאריך התפוגה )בתרולהשתמש  אין   ה. תאריך התפוגה מתייחס  יע על 
 ש. אותו חודשל  ליום האחרון

 .  רולהגן מאו 25ºC-מתחת ל אחסן יש ל
 
 וסף נמידע  .6

 יל התרופה מכילה גם: הפעמרכיב נוסף על ה
Sesame oil, Benzyl alcohol 

הול ו אלכ מ"ג של בנזיל 15מכיל  טפלודקאל של "מ 1כל   
 

 ה:ן האריז כיצד נראית התרופה ומה תוכ
 

 . צהוב בצבע  צמיגה, ,לולה, שומניתסה צתמיתמיסה להזרקה לתוך השריר,  הינה  דקאטפלו
 

 פעמי.  -מ"ל לשימוש חד 1בנפח   ותאמפול 5מכיל ן הבקרטו משווקת  פלודקאט
 

 . 6121301ת"א,   21429.  דבע"מ, ת. חר  ס פארםאוני  :שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו
 

 הבריאות: משרד   כתי שלם של התרופה בפנקס התרופות הממלר הרישומספ
 

025 22 21358 00 
 

 ות משרד הבריאות. בהתאם להנחי 2022 בספטמבר נערך 
 

 . את, התרופה מיועדת לשני המינים ון זכר. על אף זח בלשעלון זה נוס ת הקריאה, ל פשטות ולהקהלשם 

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.unipharm.co.il/

