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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פנאפט טבליות 1 מ"ג
פנאפט טבליות 2 מ"ג
פנאפט טבליות 4 מ"ג
פנאפט טבליות 6 מ"ג
פנאפט טבליות 8 מ"ג

פנאפט טבליות 10 מ"ג
פנאפט טבליות 12 מ"ג

הרכב:
חומר פעיל:

Iloperidone 1 mg, 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg
Iloperidone 1 מ"ג, 2 מ"ג, 4 מ"ג, 6 מ"ג, 8 מ"ג, 10 מ"ג, 12 מ"ג

כל טבליה 1 מ"ג מכילה 53.82 מ"ג לקטוז
כל טבליה 2 מ"ג מכילה 85.07 מ"ג לקטוז
כל טבליה 4 מ"ג מכילה 83.07 מ"ג לקטוז

כל טבליה 6 מ"ג מכילה 110.10 מ"ג לקטוז
כל טבליה 8 מ"ג מכילה 166.14 מ"ג לקטוז

כל טבליה 10 מ"ג מכילה 183.50 מ"ג לקטוז
כל טבליה 12 מ"ג מכילה 220.20 מ"ג לקטוז

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 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.
אזהרה: סיכון מוגבר למוות אצל קשישים הסובלים ממחלת השיטיון )דמנציה(

 חולים קשישים הסובלים מפסיכוזה הקשורה למחלת השיטיון ומטופלים בתרופות 
אנטי פסיכוטיות נמצאים בסיכון מוגבר למוות.

תרופה זו אינה מאושרת לטיפול בחולים עם פסיכוזה הקשורה לשיטיון.

למה מיועדת התרופה? 	.1
פנאפט טבליות מיועד לטיפול בשסעת )סכיזופרניה( במבוגרים.

סכיזופרניה הינה הפרעה המלווה בתסמינים של שמיעה, ראייה ותחושות לא אמיתיות, אמונה 
ורגשות שטחיים. חולים  והתנהגות  מוטעית, חשדנות מוגברת, הסתגרות, דיבור לא ברור 

בסכיזופרניה יכולים גם לחוש בדיכאון, חרדה, רגשות אשם ומתח.
הטיפול בפנאפט טבליות מסייע בהפחתת חומרת ותדירות הסימפטומים.

קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי פסיכוטיות.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל iloperidone, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  	•
מכילה התרופה )אנא ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(.

אתה סובל מתגובה אלרגית קשה ומסכנת חיים )anaphylaxis( )אנא ראה סעיף 4 "תופעות  	•
לוואי"(.

.)angioedema( אתה סובל מנפיחות כואבת ודיפוזית של רקמה תת-עורית 	•
כאשר הרופא המטפל שוקל את מתן הטיפול התרופתי עבורך, עליו להתייחס לממצא  	•
שפנאפט טבליות קשור להארכת מרווח ה- QT )ראה "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה"(. 
ישנן מספר תרופות שנמצאו קשורות להארכת מקטע ה- QT עם היכולת לגרום להפרעות  	
torsade de pointes, טכיקרדיה חדרית פולימורפית שעלולה לגרום למוות  קצב של 

פתאומי. 
במקרים רבים, מידע זה יוביל למסקנה שיש לנסות קודם כל תרופות אחרות. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
חולים קשישים הסובלים משיטיון –  	•

פנאפט טבליות לא מאושר לשימוש בחולים קשישים הסובלים משיטיון. חולים אלו המטופלים  	
בתרופות דומות, נמצאים בסכנה מוגברת לשבץ ומוות )ראה תחת סעיף 4 "תופעות לוואי"(.

 – QT הארכת מקטע 	•
 QT יש להימנע משימוש בפנאפט טבליות בשילוב עם תרופות הידועות כמאריכות מקטע 	

)ראה סעיף "אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות"(. 
בשם גנטי  לסינדרום  חשד  עם  בחולים  טבליות  בפנאפט  משימוש  להימנע  יש  	 

long QT syndrome ובחולים עם היסטוריה של הפרעות קצב לב.
יש להימנע משימוש בפנאפט טבליות בחולים עם היסטוריה משמעותית של מחלות לב וכלי  	

דם, הארכת QT, אוטם שריר הלב אקוטי, אי ספיקת לב או הפרעות בקצב הלב. 
במידה וחולה הנוטל פנאפט טבליות חווה תסמינים שיכולים להצביע על הפרעות קצב לב,  	
למשל, סחרחורת, דפיקות לב או תחושת עילפון )syncope(, על הרופא להעריך את המשך 

הטיפול בין היתר לשקול לכלול ניטור הלב.
לפני הטיפול בפנאפט טבליות ספר לרופא אם:

(NMS) Neuroleptic Malignant Syndrome  - אובחנת כסובל מסינדרום 	•
הטיפול בסינדרום זה כולל: 

הפסקה מיידית של תרופות אנטי פסיכוטיות ותרופות אחרות שאינן חיוניות לטיפול במצבך  	.1
הנוכחי.

טיפול סימפטומטי אינטנסיבי ומעקב רפואי. 	.2
טיפול בבעיות רפואיות חמורות נלוות. 	.3

.)tardive dyskinesia( הנך סובל מתנועות בלתי רגילות של הלשון או הפנים 	•
הנך סובל משינויים מטבוליים - כגון רמות גבוהות של סוכר בדם )היפרגליקמיה(, שינויים  	•
ברמות הכולסטרול או הטריגליצרידים בדם )דיסליפידמיה( ובמידה והעלית במשקל לאחרונה.

הנך סוכרתי או בעל נטייה לסוכרת. 	•
הנך סובל מפרכוסים. 	•

עילפון  ותחושת   )orthostatic hypotension( אורטוסטטי  דם  לחץ  מתת  סובל  הנך  	•
)syncope(: פנאפט טבליות יכול לגרום לתת לחץ דם אורטוססטי המלווה בסחרחורות, 
טכיקרדיה )דופק מהיר( ותחושת עילפון. יש להיזהר בשימוש בפנאפט טבליות במטופלים 
עם מחלות קרדיווסקולריות כגון: אי ספיקת לב, היסטוריה של אוטם שריר הלב, איסכמיה, 

הולכה לא סדירה. 
הנך סובל מנפילות - פנאפט טבליות עלול לגרום להירדמות )somnolence(, תת-לחץ  	•
דם בעמידה )postural hypotension( וחוסר יציבות מוטורית ותחושתית העלולים להוביל 

לנפילות וכתוצאה מכך לשברים או פגיעות אחרות.
הנך סובל או סבלת בעבר מלויקופניה, נויטרופניה, אגרנולוציטוזיס. 	•

הנך סובל מהיפרפרולקטינמיה. 	•
הנך סובל מבעיות בוויסות טמפרטורת גוף. 	•

הנך סובל מהפרעות בבליעה )dysphagia(, הפרעות בקיבה או במעיים המפחיתות את  	•
היכולת לבלוע או מפריעות לפעולת המעיים הרגילה.
אי פעם היו לך מחשבות לפגוע בעצמך או להתאבד. 	•

.)priapism( הנך סובל מזקפה כואבת וממושכת 	•
יש לך פוטנציאל לפתח לקות קוגניטיבית ומוטורית. 	•

עישון:
לא נמצאה השפעה של עישון על שימוש בתרופה.

ילדים ומתבגרים:
תרופה זו לא מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

בדיקות ומעקב:
לפני תחילת השימוש בתרופה הרופא יפנה אותך לבצע מדידות ריכוז אשלגן ומגנזיום בסרום. 
במשך הטיפול יבוצע פיקוח תקופתי עבור בדיקות אלה. היפוקלמיה ו/או היפומגנזמיה עלולה 

להעלות את הסיכון להארכת QT ולהפרעות קצב לב.

אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, 

ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
)itraconazole( איטרקונזול ,)ketoconazole( תרופות לטיפול בזיהומים כגון: קטוקונזול 	•

)paroxetine( פרוקסטין ,)fluoxetine( תרופות נוגדות דיכאון כגון: פלואוקסטין 	•
)dextromethorphan( תרופות לשיעול כגון: דקסטרומטורפן 	•

)midazolam( תרופת הרגעה ממשפחה הבנזודיאזפינים כגון: מידזולם 	•
 :QT תרופות המאריכות מקטע 	•

תרופות נגד הפרעות קצב לב:  	o
 )procainamide( פרוקאינאמיד ,)quinidine( כגון: קינידין class 1A קבוצת התרופות 	

)amiodarone( אמיאודרון ,)sotalol( כגון: סוטלול class III קבוצת התרופות 	
)thioridazine( טיאורידזין ,)chlorpromazine( תרופות אנטי פסיכוטיות כגון: כלורפרומזין 	o
 )moxifloxacin( מוקסיפלוקסצין ,)gatifloxacin( תרופות אנטיביוטיות כגון: גטיפלוקסצין 	o
פנטמידמין  כגון:   QT ה-  מרווח  את  כמאריכות  הנחשדות  תרופות  של  אחר  סוג  כל  	o
)methadone( מטאדון ,)levomethadyl acetate( לבומטאדיל אצטט ,)pentamidine(

שימוש בתרופה ומזון:
במהלך הטיפול בפנאפט טבליות אל תשתה מיץ אשכוליות, מכיוון שזה יכול להשפיע על כמות 

התרופה בדם.
ניתן לבלוע את הטבליה עם או בלי מזון. בליעת הטבליה עם מזון יכולה לסייע בהפחתת תופעות 

הלוואי.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
במהלך הטיפול בפנאפט טבליות, מומלץ להימנע מצריכת אלכוהול.

היריון, הנקה ופריון:
היריון:

אם הנך בהיריון או מתכננת היריון יש להיוועץ ברופא האם ניתן ליטול פנאפט טבליות.
ילודים לאימהות שנחשפו לתרופות אנטי פסיכוטיות, כולל פנאפט טבליות, בשליש השלישי של 
ההיריון, נמצאים בסיכון לפתח תסמינים חוץ-פירמידליים ו/או תסמיני גמילה לאחר לידה ויש 

לטפל בתסמינים בהתאם.
הנקה:

אין מידע בנוגע לנוכחות iloperidone או מטבוליטים שלו בחלב האם, השפעות iloperidone על 
ילד יונק או השפעות iloperidone על ייצור חלב אם. עם זאת, בגלל הפוטנציאל לתגובות לוואי 

חמורות, אין להניק את תינוקך במהלך הטיפול בפנאפט טבליות.

נהיגה והפעלת מכונות:
פנאפט טבליות עלול לפגוע בשיקול הדעת, החשיבה או המוטוריקה ולכן עלול להשפיע על 

היכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
פנאפט טבליות מכיל לקטוז )סוג של סוכר(. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות 

לסוגים מסוימים של סוכרים, היוועץ עם הרופא לפני נטילת פנאפט טבליות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מנה התחלתית של 1 מ"ג פעמיים ביום. הרופא יגדיל בהדרגה את המינון במהלך 4-7 הימים 
הראשונים לטיפול על מנת להפחית את תופעות הלוואי כמה שאפשר. ייתכן כי לצורך כך תקבל 

הנחייה להשתמש בחבילת טיטרציה.
לאחר המנה ההתחלתית, המינון המקובל הוא 6-12 מ"ג פעמיים ביום )12-24 מ"ג ליום(.

המינון המקסימלי הוא 12 מ"ג פעמיים ביום )24 מ"ג ליום(.

צורת הנטילה:
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים או משקה אחר )פרט למיץ אשכוליות או אלכוהול(. 	•

יש לבלוע את הטבליה בערך באותה שעה כל יום. 	•
אסור לחצות את הטבליות. 	•

הפרעות בתפקודי הכליה:
אם אתה סובל מהפרעות בתפקודי הכליה, ייתכן והרופא יפחית את המינון של התרופה.

כיצד להשתמש בחבילת הטיטרציה?
חבילת הטיטרציה נועדה להעלאת המינון בתחילת הטיפול באופן הדרגתי בכדי למנוע תת לחץ 
דם אורטוסטטי בגלל תכונות החסימה האלפא-אדרנרגיות שלו. חבילה זו מכילה את הטבליות 

שתצטרך במשך ארבעת הימים הראשונים לטיפול.
אופן הטיפול בתחילת הטיפול עם חבילת הטיטרציה, ייקבע על ידי הרופא המטפל.

יום 1 – טבליה אחת של 1 מ"ג בבוקר וטבליה אחת של 1 מ"ג בערב.

יום 2 – טבליה אחת של 2 מ"ג בבוקר וטבליה אחת של 2 מ"ג בערב.

יום 3 – טבליה אחת של 4 מ"ג בבוקר וטבליה אחת של 4 מ"ג בערב.

יום 4 – טבליה אחת של 6 מ"ג בבוקר וטבליה אחת של 6 מ"ג בערב.
לאחר שנטלת את חבילת הטיטרציה, הרופא ינחה אותך לגבי המנה הדרושה להמשך הטיפול.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, אתה עלול לחוות ישנוניות, עייפות, תנועות גוף לא רגילות 

או בעיות בעמידה והליכה, לחץ דם נמוך, סחרחורות או דפיקות לב.
אם נטלת מנת יתר או בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן 

הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ לך על ידי הרופא. 

אם שכחת ליטול את התרופה למשך יותר מ-3 ימים יש להיוועץ על כך עם הרופא המטפל.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה או לשנות את המינון ללא 

התייעצות עם הרופא.
אל תפסיק את נטילת התרופה, אלא אם הרופא אמר לך להפסיק. אם אתה מפסיק את נטילת 

התרופה, המחלה עלולה לחזור.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בפנאפט טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
)palpitations( הפרעות בלב - דפיקות לב 	•

הפרעות בעיניים - דלקת לחמית העין )כולל אלרגית( 	•
ירידה במשקל 	•

הפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור - כאבי שרירים, עוויתות שרירים 	•
הפרעות פסיכיאטריות - אי-שקט, תוקפנות, אשליות 	•

הפרעות בכליות ובדרכי השתן - אי-שליטה במתן שתן 	•
הפרעות במערכת הרבייה - הפרעה בזקפה 	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
הפרעות במערכת הדם והלימפה - אנמיה, אנמיה הנובעת מחוסר ברזל 	•

)tinnitus( צפצופים באוזניים ,)vertigo( הפרעות באוזניים - סחרחורת סיבובית 	•
הפרעות אנדוקריניות - תת-פעילות בלוטת התריס 	•

הפרעות בעיניים - עין יבשה, דלקת של העפעפיים, בצקת בעפעפיים, נפיחות בעין, עכירות  	•
בעדשת העין, קטרקט, אודם על רקע גודש בכלי-הדם של הלחמית 

הפרעות במערכת העיכול - דלקת בקיבה, הפרשת רוק מוגברת, אי-שליטה בהטלת צואה,  	•
כיבים בפה

הפרעות כלליות - בצקת )כללית, גומתית, עקב מחלות לב(, קושי בהליכה, צמא 	•
הפרעות בכבד - אבן מרה 	•

ירידה ברמות המוגלובין, עליה בספירת הנויטרופילים, ירידה ברמות המטוקריט 	•
הפרעות מטבוליות ותזונתיות - תיאבון מוגבר, התייבשות, היפוקלמיה )אשלגן נמוך בדם(,  	•

אצירת נוזלים
הפרעות במערכת העצבים - נימול, עקצוץ ותחושת שריפה )paresthesia(, היפראקטיביות  	•

)nystagmus( פסיכומוטורית, אי-שקט, שכחה, ריצוד עיניים
הפרעות פסיכיאטריות - עוינות, פרנויה, תחושת בלבול, מאניה, קטטוניה )התנהגות מוטורית  	•
שהינה מאופיינת בירידה משמעותית בתגובתיות לסביבה(, תנודתיות במצבי רוח, התקפי 
חרדה, הפרעה טורדנית-כפייתית, בולימיה נרבוזה )הפרעה באכילה(, דליריום, שתיית יתר 
פסיכולוגית, הפרעות שליטה בדחף, דיכאון קליני, ירידה בדחף המיני, חוסר יכולת להגיע 

לסיפוק מיני
הפרעות בכליות ובדרכי השתן - כאב בהשתנה, תכיפות בהשתנה, הרטבה, חצצת כליה 	•

הפרעות במערכת הרבייה - כאב באשכים, אל-וסת, כאבים בשד 	•
הפרעות במערכת הנשימה, בבית החזה ובמיצר בית החזה - דימום מהאף, אסתמה, נזלת  	•

באף, גודש בסינוסים, יובש באף

תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
הפרעות במערכת הדם והלימפה – לויקופניה 	•

הפרעות בלב - הפרעות בקצב הלב, חסם הולכה פרוזדורי-חדרי דרגה 1, אי ספיקת לב )כולל  	•
גדשתית וחריפה(

הפרעות במערכת העיכול - אפטות בפה, כיב תריסריון, בקע סרעפתי, הפרשת יתר של  	•
חומצה בקיבה, כיבים בשפתיים, דלקת הוושט כתוצאה מהחזר קיבתי-ושטי, דלקת רירית 

)stomatitis( הפה
הפרעות כלליות - היפרתרמיה  	•

הפרעות בשרירי השלד וברקמות חיבור - פיתול צוואר 	•
הפרעות במערכת העצבים - תסמונת הרגל הקופצת 	•

הפרעות בכליות ובדרכי השתן - אצירת שתן, אי-ספיקת כליות חריפה 	•
הפרעות במערכת הרבייה ובשדיים - אי-סדירות במחזור הווסת, יתר וסת )דימומים מוגברים  	•

בווסת(, דימום בין-מחזורי, דימום לאחר הבלות, גינקומסטיה, דלקת ערמונית 
הפרעות במערכת הנשימה, בבית החזה ובמיצר בית החזה - יובש בגרון, תסמונת דום נשימה  	•

בשינה, קוצר נשימה במאמץ
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להיוועץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י 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 החיצונית.  	•

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
 .25°C -אחסן בטמפרטורה מתחת ל 	•

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור ולחות. הקפד לסגור היטב את האריזה. 	•
לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש עד 45 יום. 	•

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל iloperidone התרופה מכילה גם: 	•

lactose monohydrate (200M), crospovidone XL (type A), microcrystalline cellulose 
(102), hypromellose (603), magnesium stearate (nonbovine), silica, colloidal 
anhydrous.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	•
טבליות לבנות, עגולות, שטוחות, קצוות משופעים ללא קו חציה עם לוגו על צד אחד של הטבליה 

ומינון הטבליה מן הצד השני.
ארוז בבקבוקי פלסטיק לבנים עם פקק קשה פתיחה עבור ילדים. כל בקבוק מכיל חומר סופג 

לחות ומכיל 14 / 60 / 100 טבליות. יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
חבילת טיטרציה: שני בליסטרים נפרדים באריזת קרטון, כאשר כל בליסטר מכיל ארבע טבליות:  

.6 mg ,4 mg ,2 mg ,1 mg
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת"ד 519, הוד השרון 4510501, ישראל. 	•

שם היצרן וכתובתו: פטאון, מיסיסוגה, קנדה עבור ונדה פארמצוטיקלס, וושינגטון, ארה"ב. 	•
נערך בינואר 2020 	•

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	•
148-32-33482 פנאפט טבליות 1 מ"ג:	
148-33-33486 פנאפט טבליות 2 מ"ג:	
148-34-33487 פנאפט טבליות 4 מ"ג:	
148-35-33488 פנאפט טבליות 6 מ"ג:	
148-36-33489 פנאפט טבליות 8 מ"ג:	
152-13-34129 פנאפט טבליות 10 מ"ג:	
152-14-34130 פנאפט טבליות 12 מ"ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני  	•
שני המינים.  
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فاناپْت أقراص 1 ملغ
فاناپْت أقراص 2 ملغ
فاناپْت أقراص 4 ملغ
فاناپْت أقراص 6 ملغ
فاناپْت أقراص 8 ملغ

فاناپْت أقراص 10 ملغ
فاناپْت أقراص 12 ملغ

التركيب:
المادة الفعاّلة:

Iloperidone 1 mg, 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg
Iloperidone 1 ملغ، 2 ملغ، 4 ملغ، 6 ملغ، 8 ملغ، 10 ملغ، 12 ملغ

كل قرص 1 ملغ يحتوي على 53.82 ملغ لكتوز
كل قرص 2 ملغ يحتوي على 85.07 ملغ لكتوز
كل قرص 4 ملغ يحتوي على 83.07 ملغ لكتوز

كل قرص 6 ملغ يحتوي على 110.10 ملغ لكتوز
كل قرص 8 ملغ يحتوي على 166.14 ملغ لكتوز

كل قرص 10 ملغ يحتوي على 183.50 ملغ لكتوز
كل قرص 12 ملغ يحتوي على 220.20 ملغ لكتوز

لقائمة المواد غير الفعاّلة ومسببات الحساسية أنظر البند 6 - "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 

كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه.

تحذير: خطر زائد للوفاة لدى المسنين الذين يعانون من مرض الخرف )عُتهْ(
المرضى المسنون الذين يعانون من الذهان المتعلق بمرض الخرف والذين يتعالجون بأدوية مضادة للذهان 

معرضون لخطر زائد للوفاة.
هذا الدواء غير مصادق عليه لعلاج المرضى الذين يعانون من الذهان المتعلق بالخرف.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
فاناپْت أقراص مخصص لعلاج الفصام )Schizophrenia( لدى الكبار.

الفصام هو اضطراب يرافقه أعراض سمع، مشاهدة وأحاسيس غير حقيقية، اعتقاد خاطىء، شك زائد، انطواء، 
حديث غير واضح وسلوك ومشاعر مسطحة. قد يشعر مرضى الفصام بالاكتئاب، القلق، مشاعر الذنب والتوتر.

يساعد العلاج بفاناپْت أقراص في تقليل وخامة ووتيرة الأعراض.
الفصيلة العلاجية: أدوية مضادة للذهان.

قبل استعمال الدواء 	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعاّلة iloperidone، أو لأي من المركبات الإضافية التي يحويها الدواء  	•
)الرجاء أنظر البند 6 "معلومات إضافية"(.

كنت تعاني من رد فعل تحسسي خطير ومهدد للحياة )anaphylaxis( )الرجاء أنظر البند 4 "أعراض  	•
جانبية"(.

.)angioedema( كنت تعاني من انتفاخ مؤلم ومنتشر للنسيج تحت الجلدي 	•
عندما ينظر الطبيب المُعالج في إعطاء العلاج الدوائي لك، عليك أخذ بالحسبان حقيقة أن فاناپْت أقراص 	• 

على صلة بإطالة مقطع QT )أنظر »تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء«(. 
هناك عدة أدوية عُثر على أنها على صلة بإطالة مقطع QT مع إمكانية التسبب في اضطرابات نظمية من  	

عُ القلَْبِ البطَُينِيّ متعدد الأشكال والمحتمل أن يؤدي لوفاة مفاجئة.  نوع torsade de pointes، تسََرُّ
في حالات كثيرة، تؤدي هذه المعلومة للنتيجة بأنه يجب تجربة أدوية أخرى أولاً. 	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
مرضى مسنون يعانون من الخرف –  	•

المرضى  الخرف. هؤلاء  يعانون من  الذين  المسنين  المرضى  أقراص غير مصادق عليه لعلاج  فاناپْت  	
المتعالجون بأدوية مماثلة، محتمل أن يكونوا على خطر بالغ لسكتة دماغية ووفاة )أنظر تحت بند 4 "أعراض 

جانبية"(.
 – QT إطالة مقطع 	•

يجب تجنب استعمال فاناپـتْ أقراص مقترناً بأدوية من المعلوم على أنها مطيلة لمقطع QT )أنظر بند "تفاعلات  	
/ ردات فعل بين الأدوية"(. 

 long يجب تجنب استعمال فاناپْت أقراص لدى المرضى المشتبه بإصابتهم بمتلازمة وراثية تحت مسمى 	
QT syndrome ولدى المرضى ذوي سابقة من اضطرابات نظم القلب.

يجب تجنب استعمال فاناپـتْ أقراص لدى المرضى ذوي سابقة جديةّ من أمراض القلب والأوعية الدموية،  	
إطالة مقطع QT، احتشاء عضل القلب الحاد، قصور القلب أو اضطرابات بنظم القلب. 

في حال قاسى المريض الذي يتناول فاناپـتْ أقراص من أعراض ممكن أن تشير إلى اضطرابات نظم القلب،  	
مثلاً، دوخة، نبض قلب أو شعور بالإغماء )syncope(، على الطبيب أن يقيمّ استمرار العلاج والأخذ 

بالحسبان إمكانية إدراج رصد القلب من جملة الأمور.
قبل العلاج بـ فاناپـت أقراص احك للطبيب إذا:

(NMS) Neuroleptic Malignant Syndrome  - شُخصت على أنك تعاني من متلازمة 	•
علاج هذه المتلازمة يشمل: 

توقف فوري عن الأدوية المضادة للذهان وأدوية أخرى غير ضرورية لعلاج وضعك الحالي. 	.1
علاج عرضي مكثفّ ومراقبة طبية. 	.2
علاج مشاكل طبية خطيرة مصاحبة. 	.3

.)tardive dyskinesia( كنت تعاني من حركات غير اعتيادية للسان أو الوجه 	•
كنت تعاني من تغييرات أيضيةّ - على سبيل المثال، مستويات مرتفعة من السكر في الدم )فرط سكر الدم(،  	•
تغييرات بمستويات الكوليسترول أو الدهون ثلاثية الݞليسيريد في الدم )عسر شحميات الدم( وفي حال زاد 

وزنك في الآونة الأخيرة.
كنت تعاني من السكري أو ذو ميل للسكري. 	•

كنت تعاني من اختلاجات. 	•
بالإغماء  والإحساس   )orthostatic hypotension( الانتصابي  الدم  نقص ضغط  من  تعاني  كنت  	•
)syncope(: فاناپْت أقراص يمكن أن يسبب نقص ضغط دم انتصابي يرافقه دوار، تسرع دقات القلب 
)نبض سريع( وشعور بالإغماء. يجب توخي الحذر في استعمال فاناپْت أقراص في متعالجين لديهم أمراض 

قلبية وعائية مثل: فشل القلب، تاريخ من احتشاء في عضلة القلب، نقص التروية، توصيل غير منتظم. 
كنت تعاني من السقوطات - فاناپـتْ أقراص ممكن أن يؤدي للنوم )somnolence(، انخفاض ضغط  	•
الدم عند الوقوف )postural hypotension( وعدم توازن حركي وحسّي واللذان من الممكن أن يؤديا 

لسقوطات ونتيجة لذلك لكسور أو إصابات أخرى.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من قلة الكريات البيضاء، قلة العدلات، ندرة المحببات. 	•

كنت تعاني من فرط البرولاكتين في الدم. 	•
كنت تعاني من مشاكل ضبط درجة حرارة الجسم. 	•

كنت تعاني من اضطرابات في البلع )dysphagia(، اضطرابات في المعدة أو الأمعاء مخفضة من القدرة  	•
على البلع أو مشوشة لعمل الأمعاء الاعتيادي.

كان لديك مرةً أفكار لأن تلحق الضرر بنفسك أو للانتحار. 	•
.)priapism( كنت تعاني من انتصاب موجع ومتواصل 	•

كان لديك احتمال لتطوير إعاقة إدراكية وحركية. 	•

التدخين:
لم يتم العثور على تأثير للتدخين على استعمال الدواء.

الأطفال والمراهقون:
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون جيل 18 عاماً.

الفحوصات والمتابعة:
قبل البدء باستعمال الدواء سيقوم الطبيب بتوجيهك لإجراء قياسات تركيز البوتاسيوم والمغنيزيوم في مصل الدم. 
في غضون العلاج سيتم إجراء مراقبة دورية لهذه الفحوصات. نقص بوتاسيوم الدم و/أو نقص مغنيزيوم الدم 

ممكن أن يزيد من خطورة إطالة مقطع QT واضطرابات النظم.

التفاعلات / ردود الفعل بين الأدوية:
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيةّ ومكملات غذائيةّ، احك عن 

ذلك للطبيب أو الصيدلي. خاصةً إذا كنت تتناول:
)itraconazole( إتراكونازول ،)ketoconazole( أدوية لعلاج التلوثات، على سبيل المثال: كيتوكونازول 	•

)paroxetine( باروكسيتين ،)fluoxetine( أدوية مضادة للاكتئاب، على سبيل المثال: فلوكسيتين 	•
)dextromethorphan( أدوية للسعال، على سبيل المثال: ديكستروميتروفان 	•

)midazolam( أدوية مهدئة من عائلة البنزوديازيبينات، على سبيل المثال: ميدازولام 	•
 :QT أدوية مطيلة لمقطع 	•

أدوية مضادة لاضطرابات النظم:  	o
 )procainamide( بروكائيناميد ،)quinidine( على سبيل المثال: كينيدين ،class 1A مجموعة الأدوية 	
)amiodarone( أميودارون ،)sotalol( على سبيل المثال: سوتالول ،class III مجموعة الأدوية 	

ثيوريدازين   ،)chlorpromazine( كلوروپـرومازين  المثال:  سبيل  على  للذهان،  مضادة  أدوية  	o
)thioridazine(

المثال: چـاتيفلوكساسين )gatifloxacin(، موكسيفلوكساسين  أدوية المضادات الحيوية، على سبيل  	o
 )moxifloxacin(

پـينتاميدين  المثال:  سبيل  على   ،QT الـ  مقطع  تطيل  أنها  على  المشتبه  الأدوية  من  آخر  نوع  كل  	o
)methadone( ميثادون ،)levomethadyl acetate( أسيتات الليڤـوميثاديل ،)pentamidine(

استعمال الدواء والطعام:
خلال العلاج بفاناپْت أقراص لا تشرب عصير الجريبفروت، لأن هذا قد يؤثر على كمية الدواء في الدم.

يمكن بلع القرص مع أو بدون الطعام. بلع القرص مع طعام قد يساعد في تقليل الأعراض الجانبية.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول:
أثناء العلاج بـفاناپـتْ أقراص، من المفضل تجنب استهلاك الكحول.

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
الحمل:

إذا كنت حاملاً أو تخططين حملاً فيجب استشارة الطبيب إذا ما كان ممكناً تناول فاناپـتْ أقراص.
الأطفال حديثو العهد المولودون لأمهات تعرضن لأدوية مضادة للذهان، بما في ذلك فاناپـتْ أقراص، في الثلث 
الثالث من الحمل، موجودون في خطورة لتطوير أعراض السبيل الخارج الهرمي و/أو الحاجة للفطام بعد الولادة 

ويجب معالجة الأعراض كما ينبغي.
الإرضاع:

لا تتوفر معلومات حول ظهور iloperidone أو أيضات في حليب الأم، تأثيرات iloperidone على طفل 
يرضع أو تأثيرات iloperidone على إنتاج حليب الأم. مع ذلك، بسبب احتمالية ردات الفعل الجانبية الخطيرة، 

فلا ترضعي طفلك أثناء العلاج بـفاناپـتْ أقراص.

القيادة وتشغيل الماكنات:
فاناپْت أقراص قد يمس باتخاذ القرار، بالتفكير أو الحركة ولذلك قد يؤثر على قدرتك في القيادة أو تشغيل الماكنات. 

معلومات مهمة حول بعض مركبات الدواء:
فاناپـتْ أقراص يحتوي على لكتوز )نوع من السكر(. إذا قيل لك من قِبل الطبيب بأنه لديك عدم تحمل لنوعيات 

معينة من السكريات، استشر الطبيب قبل تناول فاناپـتْ أقراص.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS - 1986

This medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Fanapt Tablets 1 mg
Fanapt Tablets 2 mg
Fanapt Tablets 4 mg
Fanapt Tablets 6 mg
Fanapt Tablets 8 mg
Fanapt Tablets 10 mg
Fanapt Tablets 12 mg
Composition:
Active ingredient:
Iloperidone 1 mg, 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg
Each 1 mg tablet contains 53.82 mg lactose
Each 2 mg tablet contains 85.07 mg lactose
Each 4 mg tablet contains 83.07 mg lactose
Each 6 mg tablet contains 110.10 mg lactose
Each 8 mg tablet contains 166.14 mg lactose
Each 10 mg tablet contains 183.50 mg lactose
Each 12 mg tablet contains 220.20 mg lactose
For a list of inactive and allergenic ingredients, see section 6 - “Additional 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, 
consult your physician or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that their illness is similar.

Warning: Increased risk of death in elderly persons  
suffering from dementia

Elderly patients suffering from dementia-related psychosis and treated 
with antipsychotic medicines are at increased risk of death.
This medicine is not approved for the treatment of patients  

with dementia-related psychosis.

1.	What is this medicine intended for?
Fanapt is an atypical antipsychotic agent indicated for the treatment of schizophrenia 
in adults.
Schizophrenia is a disorder with symptoms of hearing, seeing and sensing 
things that are not real, mistaken beliefs, unusual suspiciousness, becoming 
withdrawn, incoherent speech and behavioral and emotional flatness. Patients 
with schizophrenia may also feel depressed, anxious, guilty and tense.
Treatment with Fanapt Tablets has been shown to reduce the severity and 
occurrence of these symptoms.
Therapeutic group: Antipsychotic medicines.
2.	Before using the medicine

Do not use this medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient iloperidone or to any of 

the additional ingredients that the medicine contains (please see section 6 
“Additional information”).

•	 You suffer from a severe life-threatening allergic reaction (anaphylaxis) (please 
see section 4 “Side effects”).

•	 You suffer from painful, diffuse swelling of the subcutaneous tissue (angioedema).
•	 When your physician considers the administration of medicinal treatment for you, 

the finding that Fanapt Tablets are linked to a prolonged QT interval must be 
taken into account (see “Special warnings regarding the use of the medicine”). 

	 There are a number of medicines that have been found to be associated with a 
prolonged QT interval, which can cause a heart rhythm disorder called torsade 
de pointes, a polymorphic ventricular tachycardia that could cause sudden 
death. 

	 In many instances, this information will lead to the conclusion that other 
medicines should be tried first.

Special warnings regarding the use of the medicine
•	 Elderly patients suffering from dementia - 
	 Fanapt Tablets are not approved for use in elderly patients suffering from 

dementia. These patients treated with similar medicines are at increased risk for 
stroke and death (see under section 4 “Side effects”).

•	 Prolonged QT interval - 
	 Avoid using Fanapt Tablets in combination with medicines known to prolong the 

QT interval (see section “Drug interactions”). 
	 The use of Fanapt Tablets should be avoided in patients for whom a genetic 

syndrome called long QT syndrome is suspected and in patients with a history of 
cardiac arrhythmias.

	 The use of Fanapt Tablets should be avoided in patients with a significant history 
of cardiovascular disease, prolonged QT, acute myocardial infarction, heart failure 
or cardiac arrhythmias. 

	 In the event that a patient taking Fanapt Tablets experiences symptoms that 
may indicate cardiac arrhythmias, such as dizziness, palpitations or feeling faint 
(syncope), your physician must assess continuation of the treatment, including 
consideration of cardiac follow-up.

Before treatment with Fanapt Tablets, tell your physician if:
•	 You have been diagnosed with Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)

The treatment of this syndrome includes: 
1.	 Immediately stopping antipsychotic medicines and other medicines that are 

not essential for the treatment of your current condition.
2.	 Intensive symptomatic treatment and medical monitoring.
3.	 Treatment of severe coexisting medical problems.

•	 You suffer from abnormal movements of the tongue or face (tardive dyskinesia).
•	 You suffer from metabolic changes - such as high blood sugar levels 

(hyperglycemia), changes in blood cholesterol or triglyceride levels (dyslipidemia) 
or if you have recently gained weight.

•	 You are diabetic or prone to diabetes.
•	 You suffer from convulsions.
•	 You suffer from orthostatic hypotension and feel faint (syncope): Fanapt Tablets 

can cause orthostatic hypotension accompanied by dizziness, tachycardia (rapid 
heartbeat) and feeling faint. Be careful when using Fanapt Tablets in patients with 
cardiovascular diseases such as: heart failure, a history of myocardial infarction, 
ischemia, conduction irregularity.

•	 You suffer from falls - Fanapt Tablets may cause somnolence, low blood pressure 
on standing up (postural hypotension) and motor and sensory instability that could 
lead to falls and resultant fractures or other injuries.

•	 You suffer or have suffered in the past from leukopenia, neutropenia, 
agranulocytosis.

•	 You suffer from hyperprolactinemia.
•	 You suffer from problems involving regulation of body temperature.
•	 You suffer from swallowing disorders (dysphagia), stomach or bowel disorders 

that reduce your ability to swallow or impair regular bowel function.
•	 You have ever had thoughts about injuring yourself or committing suicide.
•	 You suffer from painful and prolonged erection (priapism).
•	 You have the potential to develop cognitive or motor impairment.
Smoking:
No effect of smoking has been found on use of this medication.
Children and adolescents:
This medicine is not intended for children or adolescents under the age of 18 years.
Tests and follow-up:
Before you begin using this medicine, your physician will refer you to have your serum 
potassium and magnesium levels tested. During treatment, periodic monitoring of 
these tests will be performed. Hypokalemia and/or hypomagnesemia could increase 
the risk for prolonged QT and for cardiac arrhythmias.
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell your physician or 
pharmacist. Particularly if you are taking:
•	 Medicines for the treatment of infections such as: ketoconazole, itraconazole
•	 Antidepressants such as: fluoxetine, paroxetine
•	 Cough medicines such as: dextromethorphan
•	 Tranquilizers from the benzodiazepine family, such as: midazolam
•	 Medicines that prolong the QT interval: 

o	 Medicines that treat cardiac arrhythmias: 
	 Class 1A medicines such as: quinidine, procainamide 
	 Class III medicines such as: sotalol, amiodarone
o	 Antipsychotic medicines such as: chlorpromazine, thioridazine
o	 Antibiotic medicines such as: gatifloxacin, moxifloxacin 
o	 Any other type of medicine suspected of prolonging the QT interval, such as: 

pentamidine, levomethadyl acetate, methadone
Use of the medicine and food:
During treatment with Fanapt Tablets avoid drinking grapefruit juice, as it may affect 
the quantity of the medicine in the blood.
The tablet may be swallowed with or without food. Swallowing the tablet with food 
may assist in reducing side effects..
Use of the medicine and alcohol consumption:
During treatment with Fanapt Tablets, it is recommended to avoid alcohol 
consumption.
Pregnancy, breastfeeding and fertility:
Pregnancy:
If you are pregnant or planning to become pregnant, ask your physician whether 
you are allowed to take Fanapt Tablets.
Newborns whose mothers took antipsychotic medicines, including Fanapt Tablets, 
during the third trimester of pregnancy are at risk for developing extrapyramidal 
symptoms and/or neonatal withdrawal symptoms, and the symptoms need to be 
treated accordingly.
Breastfeeding:
There is no information about the presence of iloperidone or its metabolites 
in breastmilk, the effect of iloperidone on a breastfeeding child or the effect of 
iloperidone on breast milk production. However, due to the potential for severe 
side effects, do not breastfeed your baby during treatment with Fanapt Tablets.
Driving and operating machines:
Fanapt Tablets could impair judgement, thinking or motor skills, and could therefore 
affect your ability to drive or operate machinery. 

Important information about some of the medicine’s ingredients:
Fanapt Tablets contain lactose (a type of sugar). If you have been told by your 
physician that you have an intolerance to some types of sugars, consult your 
physician before taking Fanapt Tablets.
3.	How should you use the medicine?
Always use this medicine according to your physician’s instructions. You should 
check with your physician or pharmacist if you are unsure about the dosage or 
treatment regimen. The dosage and treatment regimen will be determined only by 
your physician.
The usual dosage is generally:
Starting dose of 1 mg, twice a day. Your physician will gradually increase the dosage 
over the first 4-7 days of treatment, in order to reduce the side effects as much as 
possible. For this purpose, you might be instructed to use a Titration Pack.
Following the starting dose, the usual dosage is 6-12 mg twice a day (12-24 mg 
per day).
The maximal dosage is 12 mg twice a day (24 mg per day).
How to take the medicine:
•	 Swallow the tablet whole with water or other liquid (except grapefruit juice or 

alcohol).
•	 Swallow the tablet around the same time each day.
•	 Do not divide the tablets.
Kidney problems:
If you have kidney problems, your physician may reduce the dose of the medicine.
How should you use the Titration Pack?
The titration pack is intended for gradual increase of the dosage at the beginning 
of treatment in order to prevent orthostatic hypotension due to its alpha-adrenergic 
blocking properties. This pack contains the tablets that you will need during the 
first four days of treatment.
The regimen at the start of your treatment with the Titration Pack will be determined 
by your physician. 
Day 1 – one 1 mg tablet in the morning and one 1 mg tablet in the evening.
Day 2 – one 2 mg tablet in the morning and one 2 mg tablet in the evening.
Day 3 – one 4 mg tablet in the morning and one 4 mg tablet in the evening.
Day 4 – one 6 mg tablet in the morning and one 6 mg tablet in the evening.
After taking the Titration Pack, your physician will instruct you regarding the dose 
needed for continued treatment.
Do not exceed the recommended dose.
If you have accidentally taken a higher dose, you may experience sleepiness, 
fatigue, abnormal body movements or problems with standing or walking, low blood 
pressure, dizziness or palpitations.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
proceed immediately to a physician or a hospital emergency room and bring the 
medicine package with you.
If you forgot to take the medicine at the required time, do not take a double dose. 
Take the next dose at the regular time and consult your physician.
Adhere to the treatment regimen as recommended by your physician. 
If you forgot to take the medicine for more than 3 days, consult your physician.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with this 
medicine or change the dosage without consulting with your physician.
Do no stop taking the medicine unless your physician has told you to stop. If you 
stop taking the medicine, your illness may return.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time 
you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult your 
physician or pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, the use of Fanapt Tablets may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by the list of side effects. You may not experience any 
of them.
Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users:
•	 Heart disorders - palpitations
•	 Eye disorders - conjunctivitis (including allergic)
•	 Weight loss
•	 Disorders of skeletal muscles and connective tissues - muscle pain, muscle 

spasms
•	 Psychiatric disorders - restlessness, aggression, delusions
•	 Kidney and urinary tract disorders - urinary incontinence
•	 Disorders of the reproductive system - erectile dysfunction
Uncommon side effects - effects that occur in 1-10 in 1,000 users:
•	 Blood and lymphatic system disorders - anemia, iron deficiency anemia
•	 Ear disorders - vertigo, ringing in the ears (tinnitus)
•	 Endocrine disorders - underactive thyroid gland
•	 Eye disorders - dry eye, eyelid inflammation, eyelid edema, eye swelling, 

cloudiness of the eye’s lens, cataract, redness due to congestion of conjunctival 
blood vessels 

•	 Digestive tract disorders - stomach inflammation, increased saliva secretion, bowel 
incontinence, mouth ulcers

•	 General disorders - edema (general, pitting, due to heart diseases), difficulty 
walking, thirst

•	 Liver disorders - gallstones
•	 Decreased hemoglobin levels, elevated neutrophil count, decreased hematocrit 

levels
•	 Metabolic and nutritional disorders - increased appetite, dehydration, hypokalemia 

(low blood potassium), fluid retention
•	 Nervous system disorders - pins-and-needles, tingling and burning sensation 

(paresthesia), psychomotor hyperactivity, restlessness, forgetfulness, involuntary 
rapid eye movements (nystagmus)

•	 Psychiatric disorders - hostility, paranoia, confusion, mania, catatonia (motor 
behavior characterized by significantly reduced response to one’s  surroundings), 
mood swings, panic attacks, obsessive-compulsive disorder, bulimia nervosa (an 
eating disorder), delirium, emotional alcohol abuse, impulse control disorders, 
clinical depression, reduced sex drive, anorgasmia

•	 Kidney and urinary tract disorders - pain while urinating, urinary frequency, wetting 
oneself, kidney stones

•	 Disorders of the reproductive system - testicular pain, amenorrhea (skipping 
menstrual periods), breast pain

•	 Disorders of the respiratory system, rib cage  and chest cavity - nosebleed, 
asthma, runny nose, sinus congestion, dry nose

Rare side effects - effects that occur in 1-10 in 10,000 users:
•	 Blood and lymphatic system disorders - leukopenia
•	 Heart disorders - cardiac arrhythmias, first-degree atrioventricular block, heart 

failure (including congestive and acute)
•	 Digestive tract disorders - aphthae in the mouth, duodenal ulcer, hiatal hernia, 

excessive stomach acid secretion, lip ulcers, esophagal inflammation due to 
gastroesophageal reflux, inflammation of the mucosa of the mouth (stomatitis)

•	 General disorders - hyperthermia 
•	 Disorders of skeletal muscles and connective tissues - twisted neck
•	 Nervous system disorders - restless leg syndrome
•	 Kidney and urinary tract disorders - urinary retention, acute kidney failure
•	 Disorders of the reproductive system and breasts - irregular menstrual 

periods, menorrhagia (heavy menstrual bleeding), bleeding between periods, 
postmenopausal bleeding, gynecomastia, prostatitis 

•	 Disorders of the respiratory system, rib cage and chest cavity - dry throat, sleep 
apnea syndrome, shortness of breath on exertion

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer from 
a side effect not mentioned in this leaflet, consult your physician.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report 
on 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 should be kept in a 

closed place out of the reach and sight of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by your 
physician.

•	 Do not use this medicine after the expiry date (exp. Date) which appears on the 
outer package. The expiry date refers to the last day of that month.

Storage conditions:
•	 Store at a temperature below 25°C. 
•	 Store in the original package in order to protect from light and moisture. Make sure 

to keep the package tightly closed.
•	 May be used up to 45 days after first opening.
6.	Additional information
•	 In addition to the active ingredient iloperidone, this medicine also contains:

lactose monohydrate (200M), crospovidone XL (type A), microcrystalline cellulose 
(102), hypromellose (603), magnesium stearate (nonbovine), silica, colloidal 
anhydrous.

•	 What the medicine looks like and the contents of the package: 
White, round, flat, bevel-edged tablets with no score line, imprinted with a logo on 
one side of the tablet and tablet dosage on the other side.
Packaged in white plastic bottles with a child resistant cap. Each bottle contains a 
desiccant and contains 14 / 60 / 100 tablets. Not all package sizes may be marketed.
Titration Pack: Two separate blister packs in a cardboard package, each containing 
four tablets: 1 mg, 2 mg, 4 mg, 6 mg.
•	 Registration holder and address: MegaPharm Ltd., P.O.B. 519, 
	 Hod Hasharon 4510501, Israel.
•	 Manufacturer and address: Patheon Inc., Mississauga, Canada for Vanda 

Pharmaceuticals, Washington, USA.
•	 Revised in January 2020
•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 

of Health:
Fanapt Tablets 1 mg:	 148-32-33482
Fanapt Tablets 2 mg:	 148-33-33486
Fanapt Tablets 4 mg:	 148-34-33487
Fanapt Tablets 6 mg:	 148-35-33488
Fanapt Tablets 8 mg:	 148-36-33489
Fanapt Tablets 10 mg:	 152-13-34129
Fanapt Tablets 12 mg:	 152-14-34130

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الاستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
من الجرعة الدوائية وكيفية استعمال المستحضر. المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبِل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الاعتيادي عادةً هو:
جرعة ابتدائية من 1 ملغ مرتين في اليوم. سيقوم الطبيب بزيادة الجرعة الدوائية تدريجياً خلال 4-7 الأيام 

الأولى من أجل تقليص الأعراض الجانبية بقدر الإمكان. من أجل ذلك من المحتمل أن تستخدم علبة المُعايرة.
بعد الجرعة الابتدائية، الجرعة الدوائية الاعتيادية هي 6-12 ملغ مرتين في اليوم )12-24 ملغ لليوم(.

الجرعة الدوائية القصوى هي 12 ملغ مرتين باليوم )24 ملغ لليوم(.

طريقة التناول:
يجب بلع القرص بكامله مع الماء أو شراب آخر )عدا عصير الجريبفروت أو الكحول(. 	•

يجب بلع القرص في نفس الساعة تقريباً كل يوم. 	•
ممنوع شطر الأقراص. 	•

اضطرابات في وظائف الكبد:
إذا كنت تعاني من اضطرابات في الكلية، قد يقلل الطبيب من جرعة الدواء.

كيفية استخدام عبوة المُعايرة؟
إن هدف علبة المعايرة زيادة الجرعة الدوائية عند بداية العلاج تدريجياً من أجل تجنب ارتفاع نقص ضغط الدم 
المفعول الألَفا. تحتوي هذه العبوة على الأقراص التي  الانتصابي بسبب خاصيته لحصار العصبون الأدَْرينِيِّ 

تحتاج إليها خلال الأيام الأربعة الأولى للعلاج.
ستحدد طريقة العلاج بواسطة علبة المُعايرة من قِبل الطبيب المُعالج عند بداية العلاج.

يوم 1 - قرص واحد من 1 ملغ في الصباح وقرص واحد من 1 ملغ في المساء.

يوم 2 - قرص واحد من 2 ملغ في الصباح وقرص واحد من 2 ملغ في المساء.

يوم 3 - قرص واحد من 4 ملغ في الصباح وقرص واحد من 4 ملغ في المساء.

يوم 4 - قرص واحد من 6 ملغ في الصباح وقرص واحد من 6 ملغ في المساء.
بعد تناولك لعلبة المُعايرة، سيقوم الطبيب بإرشادك حول الجرعة المطلوبة لاستمرار العلاج.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة مفرطة، فقد تقاسي من النعاس، الإرهاق، حركات جسد غير اعتيادية أو 

مشاكل عند الوقوف أو المشي، ضغط دم منخفض، دوخة أو نبضات قلب.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المُحدد، لا تتناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة الدوائية التالية في الوقت 

الاعتيادي واستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب. 

يجب استشارة الطبيب المُعالج إذا نسيت تناول الدواء لمدة تزيد عن 3 أيام.
حتى في حال طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا توقف العلاج بالدواء أو تغير الجرعة الدوائية دون استشارة 

الطبيب.
لا توقف تناول الدواء، إلا إذا قال لك الطبيب أن توقفه. قد يعود المرض إذا ما توقفت عن تناول الدواء.

لا تتناول الأدوية في العتمة! تحقق من طابع الدواء ومن الجرعة في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 
الطبية إذا كنت بحاجة لها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما في كل دواء، قد يسبب استعمال فاناپـتْ أقراص أعراضاً جانبية لدى قسم من المستعملين. لا تجزع لقراءة 

قائمة الأعراض الجانبية. من المحتمل ألا تعاني من أي منها.

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من كل 100:
)palpitations( اضطرابات في القلب - نبضات القلب 	•

اضطرابات في العينين - التهاب مُلتحمة العين )يشمل التحسسيّ( 	•
انخفاض بالوزن 	•

اضطرابات في العضلات الهيكلية وبالنسيج الضام - آلام العضلات، تشنجات العضلات 	•
اضطرابات نفسيةّ - عدم راحة، عدوانية، أوهام 	•

اضطرابات في الكلى والمسالك البولية - عدم السيطرة على إخراج البول 	•
اضطرابات في الجهاز التناسلي - اضطراب في الانتصاب 	•

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من كل 1,000:
اضطرابات في النظام الدموي واللمفاوي - فقر الدم، فقر الدم الناتج عن نقص الحديد 	•

)tinnitus( طنين أذني ،)vertigo( اضطرابات في الأذنين - دوار تدويري 	•
اضطرابات صمّاويةّ - قصور الغدة الدرقيةّ. 	•

اضطرابات في العينين - عين جافة، التهاب الجفون، وذمة بالجفون، انتفاخ بالعين، عَكَر بعدسة العين، ساد،  	•
احمرار على خلفية احتقان بالأوعية الدموية للملتحمة. 

اضطرابات في الجهاز الهضمي - التهاب بالمعدة، إفراز مفرط للعاب، عدم السيطرة بإخراج البراز، تقرحات  	•
بالفم

اضطرابات عامة - وذمة )عامة، منطبعة، جراء أمراض قلب(، صعوبة في المشي، عطش 	•
اضطرابات في الكبد - حصاة 	•

انخفاض بمستويات الهيموڠـلوبين، ارتفاع بتعداد العدلات، انخفاض بمستويات الهيماتوكريت 	•
اضطرابات أيضيةّ وغذائية - شهية مفرطة، تجفاف، نقص بوتاسيوم الدم )بوتاسيوم منخفض في الدم(، احتباس  	•

السوائل
اضطرابات في الجهاز العصبي - تنميل، وخز وشعور بالحرق )paresthesia(، فرط النشاط النفسي  	•

)nystagmus( الحركي، عدم راحة، نسيان، عدم استقرار العينين
اضطرابات نفسية - عدوانية، زَوَر، الشعور بالبلبلة، هوَس، جمود عضلي )سلوك حركي يتميز بانخفاض  	•
كبير في التفاعليةّ مع المحيط(، تقلبات في الحالة النفسية، نوبات قلق، اضطراب الوسواس القهري، نهُام 
عصبي )اضطراب في الأكل(، هذيان، فرط الشرب النفسي، اضطراب التحكم في الدافعيةّ، اكتئاب سريري، 

انخفاض في الرغبة الجنسية، عدم القدرة على الوصول للإشباع الجنسي
اضطرابات في الكلى والمسالك البولية - ألم عند التبول، الإلحاح في التبول، بوال ليلي، تحصّي الكلية 	•

اضطرابات في الجهاز التناسلي - آلام بالخصيتين، انقطاع الطمث، آلام بالثدي 	•
اضطرابات في الجهاز التنفسي، في القفص الصدري والقفص الصدري المنصفي - نزيف من الأنف، مخاط  	•

في الأنف ، احتقان الجيوب الأنفية، جفاف بالأنف

أعراض جانبية نادرة )rare( أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من كل 10,000:
اضطرابات في النظام الدموي واللمفاوي - قلة الكريات البيضاء 	•

اضطرابات في القلب - اضطرابات بنظم القلب، إحصار التوصيل الأذيني البطيني درجة 1، قصور القلب  	•
)يشمل الاحتقاني والحاد(

اضطرابات في الجهاز الهضمي - تقرحات بالفم، قرحة بالاثنى عشر، فتقَ حجابي، إفراز زائد للحمض بالمعدة،  	•
)stomatitis( تقرحات في الشفتين، التهاب المريء نتيجةً لارتجاع معدي مريئي، التهاب مُخاطيةّ الفم

اضطرابات عامة - ارتفاع حرارة الجسم  	•
اضطرابات في العضلات الهيكلية وبالنسيج الضام - التواء الرقبة 	•

اضطرابات في الجهاز العصبي - متلازمة تململ الساقين 	•
اضطرابات في الكلى وفي المسالك البولية - احتباس البول، قصور الكلى الحاد 	•

اضطرابات في الجهاز التناسلي والثديين - عدم انتظام دورية الطمث، فرط الطمث )نزيف زائد عند الطمث(،  	•
نزيف ما بين الدورات الشهرية، نزيف بعد سن اليأس، تثدّي الرجل، التهاب البروستاتا 

اضطرابات في الجهاز التنفسي، في القفص الصدري والقفص الصدري المنصفي - جفاف في الحلق، متلازمة  	•
انقطاع النفس عند النوم، ضيق التنفس عند الجهد

إذا ظهر عرض جانبي، أو تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو في حال عانيت من أعراض جانبية لم تذكر في 
النشرة، عليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن الأعراض الجانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك 

للنموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق دخول الرابط:
.https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية  	•

الأطفال و/أو الرضع وبهذا الشكل تمنع التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا تستعمل الدواء بعد تاریخ انقضاء الصلاحیة )exp. Date( الذي يظهر على العبوة الخارجية. يشير تاريخ  	•

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين:
ی	جب التخزین في درجة حرارة دون الـ 25 درجة مئویة.  •

يجب التخزين في العلبة الأصلية من أجل الوقاية من الضوء والرطوبة. تأكّد من إغلاق العبوة جيدًا. 	•
يجوز الاستعمال حتى 45 يومًا بعد فتح العبوة لأول مرة. 	•

معلومات إضافية 	.6
بالإضافة للمادة الفعاّلة iloperidone يحتوي الدواء كذلك على: 	•

lactose monohydrate (200M), crospovidone XL (type A), microcrystalline 
cellulose (102), hypromellose (603), magnesium stearate (nonbovine), silica, 
colloidal anhydrous.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  	•
أقراص بيضاء، مستديرة، مسطحة، ذات أطراف مائلة بدون خط للشطر، تظهر على إحدى طرفيها رمز العلامة 

التجارية والمقدار الدوائي للقرص على الطرف الآخر.
معبئة في قوارير بلاستيكية بيضاء مع سدادة صعبة الفتح من أجل الأطفال. كل قارورة تحتوي على مادة ماصّة 

للرطوبة وتحتوي على 14 / 60 / 100 قرص. من المحتمل ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.
عبوة مُعايرة: يتوفر شريطين دوائيين منفصلين داخل عبوة كرتونية، بحيث يحتوي كل شريط دوائي على 4 

.6 mg ,4 mg ,2 mg ,1 mg :أقراص
صاحب الامتياز وعنوانه: ميچـافارم م.ض، ص.ب 519، هود هشارون 4510501، إسرائيل. 	•

اسم المنتِج وعنوانه: پاثيئون، ميسيسوچا، كندا لأجل ڨاندا فارماتسوتيكالس، واشنطن، الولايات المتحدة. 	•
تم تحرير النشرة في كانون ثاني 2020 	•

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	•
148-32-33482 فاناپْت أقراص 1 ملغ:	
148-33-33486 فاناپْت أقراص 2 ملغ:	
148-34-33487 فاناپْت أقراص 4 ملغ:	
148-35-33488 فاناپْت أقراص 6 ملغ:	
148-36-33489 فاناپْت أقراص 8  ملغ:	
152-13-34129 فاناپْت أقراص 10  ملغ:	
152-14-34130 فاناپْت أقراص 12  ملغ:	

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء  	•
مخصص لكلا الجنسين.  




