
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withdrawn, incoherent speech and behavioral and emotional flatness.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.  




