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يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كويتياپين إينوڤامد
إس.آر. 50 ملغ

أقراص ذات تحرير ممتد
التركيب:

كل قرص يحتوي على:
كويتياپين 50 ملغ )على شكل فومارات(

Quetiapine 50 mg (as fumarate)

كويتياپين إينوڤامد
إس.آر. 150 ملغ
أقراص ذات تحرير ممتد

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

كويتياپين 150 ملغ )على شكل فومارات(
Quetiapine 150 mg (as fumarate)

كويتياپين إينوڤامد
إس.آر. 200 ملغ
أقراص ذات تحرير ممتد

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

كويتياپين 200 ملغ )على شكل فومارات(
Quetiapine 200 mg (as fumarate)

كويتياپين إينوڤامد
إس.آر. 300 ملغ
أقراص ذات تحرير ممتد

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

كويتياپين 300 ملغ )على شكل فومارات(
Quetiapine 300 mg (as fumarate)

كويتياپين إينوڤامد
إس.آر. 400 ملغ
أقراص ذات تحرير ممتد

التركيب:
كل قرص يحتوي على:

كويتياپين 400 ملغ )على شكل فومارات(
Quetiapine 400 mg (as fumarate)

لقائمة المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية الرجاء 
الفقرة 6. كذلك، أنظر  إضافية” في  أنظر “معلومات 
الفقرة  الدواء” في  مركبات  بعض  عن  هامة  “معلومات 

2 من هذه النشرة.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو 
قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

عمر  دون  والمراهقين  للأطفال  مخصص  الدواء غير 
18 سنة.

الدواء غير مخصص للمسنين الذين يعانون من الخرف.

تزيد الأدوية المضادة للإكتئاب والقلق من خطورة  	•
الأطفال،  لدى  إنتحارية  وأفكار  حدوث تصرفات 
المراهقين والبالغين الشبان حتى عمر 25 سنة. 
مع بداية العلاج بالدواء، يتوجب على المتعالجين من 
كافة الأعمار وأقربائهم، متابعة التغيرات السلوكية 
مثل: تفاقم الإكتئاب، أفكار إنتحارية، عدوانية وما 
شابه. يجب مراجعة الطبيب حالاً، إذا طرأت مثل 

هذه التغيرات.
إن المتعالجين المسنين الذين يعانون من الذهان  	•
المرتبط بالخرف والذين يخضعون للعلاج بأدوية 

مضادة للذهان معرضون لخطورة أكبر للوفاة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة إنفصام الشخصية. 	•

ثنائية  بإضطرابات  المرتبطة  الهوس  حالة  لمعالجة  	•
القطب.

لمعالجة الإكتئاب المرتبط بإضطرابات ثنائية القطب. 	•

لمعالجة الإكتئاب بمشاركة دواء إضافي لعلاج الإكتئاب. 	•
الفصيلة العلاجية:

من الأدوية المضادة للذهان.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال كويتياپين إينوڤامد إس.آر. إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد  	•
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. أنظر 
الفقرة 6 “معلومات إضافية” والفقرة 2 “معلومات 

هامة عن بعض مركبات الدواء”.
كنت تتناول إحدى الأدوية التالية: 	•

أدوية لمعالجة متلازمة الفشل المناعي المكتسب  	-
)HIV(

أدوية من فصيلة الآزول )لعلاج التلوثات الفطرية( 	-
)لعلاج  كلاريتروميسين  أو  إريتروميسين  	-

التلوثات(
نيفازودون )لعلاج الإكتئاب( 	-

إذا لم تكن واثقاً، راجع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول 
كويتياپين إينوڤامد إس.آر.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال كويتياپين إينوڤامد 
إس.آر.

قبل العلاج بـ كويتياپين إينوڤامد إس.آر. إحك للطبيب إذا:
وُجد لديك ضغط دم منخفض. 	•

كنت تعاني من مشاكل في الكبد. 	•
حدثت لديك ذات مرة إختلاجات )صرع(. 	•

كانت لديك سكتة، بالأخص إذا كنت مسناً. 	•
الدم  لخلايا  منخفض  تعداد  الماضي  في  لديك  كان  	•
نتيجة  أّال يحصل  أو  أن يحصل  يمكن  البيضاء )الذي 

إستعمال أدوية أخرى(.
كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك يعاني أو عانى في الماضي  	•
من مشاكل في القلب، مثل إضطرابات في نظم القلب، 
ضعف أو إلتهاب عضلة القلب أو إذا كنت تتناول أدوية 

تؤثر على نظم القلب.
وُجد لديك أو لأحد أفراد عائلتك سابقة طبية لحدوث  	•
في  تساهم  النوع  هذا  من  أدوية  دموية، لأن  خثرات 

تشكل خثرات دموية.
كنت ضمن مجموعة  إذا  أو  السكري  من  تعاني  كنت  	•
الخطورة للإصابة بالسكري. في مثل هذه الحالة، من 
السكر في دمك  الطبيب بفحص نسب  يقوم  أن  الجائز 

أثناء معالجتك بـ كويتياپين إينوڤامد إس.آر.
لا يجوز تناول كويتياپين إينوڤامد إس.آر. إذا كنت مسناً  	•
يعاني من الخرف )dementia(، نظراً لأن كويتياپين 
إينوڤامد إس.آر. قد يزيد من خطورة حدوث سكتة، أو 
الوفاة  يزيد في حالات معينة من خطورة حدوث  قد 

لدى مسنين يعانون من الخرف.
الپاركينسون/  مرض  من  وتعاني  مسناً  كنت  	•

الپاركينسونية.
التنفس  لديك: حالة لإنقطاع في  وُجد  أو  لديك  يوجد  	•
إنقطاع  الليل )يسمى  في  أثناء النوم  قصيرة  لفترة 
التنفس – apnea( وكنت تتناول أدوية التي تبطئ 

النشاط الإعتيادي للدماغ.
القدرة على  لديك: حالة من عدم  أو وُجد  لديك  يوجد  	•
غدة  البول(، تضخم  )إحتباس  تماماً  المثانة  تفريغ 
الپروستات، إنسداد المعي أو إرتفاع في الضغط داخل 
العين. هذه حالات ناتجة أحياناً عن أدوية )تُسمى الأدوية 
المضادة للفعل الكوليني(، التي تؤثر على الطريقة التي 
أي  العصبية وذلك بغرض معالجة  الخلية  فيها  تعمل 

حالة طبية.
لديك سابقة من الإدمان على الكحول أو الأدوية. 	•

بلغ الطبيب حالاً إذا كنت تشعر بواحد مما يلي بعد تناول 
كويتياپين إينوڤامد إس.آر.:

أو  تعرق  حاد،  عضلي  تصلب  سخونة،  من  مزيج  	•
 neuroleptic« تسمى الوعي )هذه ظاهرة  تدني 
malignant syndrome”(. من الجائز أن تتطلب 

علاجاً طبياً طارئاً.
حركات لا إرادية، بالأخص في الوجه وفي اللسان. 	•

أن  يمكن  الذي  للنوم، الأمر  بميل  دوار، شعور شديد  	•
يزيد من خطورة حدوث سقوط عفوي لدى الأشخاص 

المسنين.
نوبة صرع )إختلاجات(. 	•

إنتصاب متواصل ومؤلم للقضيب التناسلي. 	•
لديك نظم قلب سريع وغير منتظم أيضاً عندما تكون  	•
التنفس،  في  قلب، مشاكل  راحة، ضربات  حالة  في 
آلام في الصدر أو إرهاق غير مشخص. يحتاج طبيبك 
إلى فحص قلبك وعند الحاجة يوجهك حالاً إلى طبيب 

القلب.
مما  بواحد  إذا كنت تشعر  يمكن  ما  بأسرع  الطبيب  بلغ 

يلي بعد تناول كويتياپين إينوڤامد إس.آر.:
سخونة، علامات إنفلوإنزا، ألم في الحنجرة أو أي إلتهاب  	•
آخر، لأن الأمر يمكن أن يكون نتيجة نسبة منخفضة جداً 
في تعداد كريات الدم البيضاء، الأمر الذي من الجائز 
إينوڤامد  بـ كويتياپين  العلاج  التوقف عن  يتطلب  أن 

إس.آر. و/أو إعطاء علاج.
إمساك مع ألم متواصل في البطن، أو إمساك الذي لم  	•
يستجيب لعلاج دوائي، الأمر يمكن أن يؤدي إلى حالة 

أخطر لإنسداد الأمعاء.
أفكار إنتحارية وتفاقم الإكتئاب  	•

إذا كنت مكتئباً، فمن الممكن أن تراودك أحياناً أفكار  	
إنتحارية. إزدياد في الأفكار الإنتحارية يمكن أن يحدث 
إينوڤامد إس.آر.، لأنه  بـ كويتياپين  العلاج  بداية  في 
يقارب  الدواء بالتأثير، ما  يبدأ  وقتاً حتى  يستغرق 
الجائز حدوث  ذلك. من  من  وأحياناً أكثر  الأسبوعين 
زيادة في هذه الأفكار أيضاً عندما تتوقف عن العلاج 
بشكل مفاجئ. هذه الأفكار شائعة أكثر لدى البالغين 
الشبان. لقد أظهرت معلومات من أبحاث سريرية زيادة 
سلوك  و/أو  إنتحارية  أفكار  لحدوث  الخطورة  في 
إنتحاري لدى البالغين الشبان دون عمر 25 سنة الذين 
يعانون من الإكتئاب. إذا وُجدت لديك أفكار إنتحارية، 
يجب التوجه حالاً للطبيب أو للمستشفى. إن مشاركة 
مقرب  أو صديق  عائلي  قريب  مع  بالإكتئاب  الشعور 
يمكن أن يساعد، ويجب توجيههم لقراءة هذه النشرة. 
بأن  إذا شعروا  يخبروك  أن  منهم  تطلب  أن  بإمكانك 
في  تغيرات  من  قلقين  كانوا  إذا  أو  يتفاقم  الإكتئاب 

سلوكك.
)SCARs( أعراض جانبية جلدية خطيرة

أن  جلدية خطيرة )SCARs(، يمكن  جانبية  أعراض 
تشكل خطراً على الحياة أو تسبب الموت، هي نادرة جداً 
وبلغ عنها لدى متعالجين بهذا الدواء. هذه عادة تتجلى بـ:
SJS – Stevens-( متلازمة ستيڤنس ـ جونسون 	•

الإنتشار  واسع  Johnson syndrome( ـ طفح 
مع حويصلات وتقشر للجلد. خاصة حول الفم، الأنف، 

العينين والأعضاء التناسلية.
 TEN – Toxic( السمي النخري  البشرة  إنحلال  	•
Epidermal Necrolysis(، مرض ليل ـ متلازمة 

أخطر التي تسبب تقشر واسع للجلد.
الدوائي  الفعل  رد  متلازمة DRESS – متلازمة  	•
جهازية  وأعراض  الحمضات  كثرة  مع  تترافق  التي 
)Systemic( تشمل أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا تشمل 
في  ونتائج شاذة  الغدد  أيضاً طفح، سخونة، إنتفاخ 
فحوص الدم )بما في ذلك إرتفاع في نسبة خلايا الدم 
البيضاء ]كثرة الحمضات[ وإرتفاع في نسبة إنزيمات 

الكبد(. 
 A G E P  ( A c u t e  G e n e r a l i z e d 	•
(Exanthematous Pustulosis ـ حويصلات 

صغيرة مليئة بقيح.
 )Erythema Multiforme( حمامى متعددة الأشكال 	•
ـ طفح جلدي يترافق بنقاط غير إعتيادية، حمراء وحاكة.

إذا كنت تعاني من هذه الأعراض يجب التوقف عن تناول 
التوجه  أو  الطبيب  إس.آر. وتبليغ  إينوڤامد  كويتياپين 

لتلقي علاج طبي حالاً.
زيادة في الوزن 	•

لقد لوحظ حدوث زيادة في الوزن لدى المرضى الذين  	
يتناولون كويتياپين إينوڤامد إس.آر.، يجب عليك سوية 

مع طبيبك متابعة وزنك بشكل دائم.
الأطفال والمراهقون

عمر  دون  والمراهقين  للأطفال  مخصص  الدواء غير 
18 سنة!

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى 
وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما 

غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
لا يجوز تناول كويتياپين إينوڤامد إس.آر. إذا كنت تستعمل 

إحدى الأدوية التالية:
أدوية لعلاج متلازمة الفشل المناعي المكتسب )الإيدز( 	•

أدوية من فصيلة الآزول )لعلاج التلوثات الفطرية( 	•
إيريتروميسين أو كلاريتروميسين )لعلاج التلوثات( 	•

نيفازودون )لعلاج الإكتئاب( 	•
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول:

أدوية للصرع )مثل: فينيتوئين أو كاربامازيپين( 	•
أدوية لتخفيض ضغط الدم 	•

باربيتورات )للأرق( 	•
تيوريدازين أو ليثيوم )أدوية مضادة للذهان( 	•

التي تؤثر  القلب، مثلاً، الأدوية  أدوية تؤثر على نظم  	•
على قلة توازن الشوارد )نسب منخفضة للپوتاسيوم 
والمغنيزيوم(، مثل المدرات البولية أو مضادات حيوية 

معينة )أدوية لعلاج التلوثات(
أدوية قد تسبب الإمساك 	•

تؤثر  الكوليني( التي  الفعل  أدوية )تسمى مضادات  	•
على طريقة عمل الجهاز العصبي، وذلك لعلاج حالات 

طبية معينة
قبل التوقف عن تناول إحدى الأدوية التي تتناولها، يجب 

التوجه للطبيب.
إستعمال الدواء والطعام

لا يجوز شرب عصير الچریپ فروت أثناء العلاج بهذا  	•
الدواء. يمكن أن يؤثر عصير الچریپ فروت على طريقة 

تأثير الدواء.
يمكن أن يتأثر كويتياپين إينوڤامد إس.آر. من الطعام.  	•
لهذا يجب تناول الدواء ساعة على الأقل قبل الطعام أو 

قبل النوم.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

يجب توخي الحذر بخصوص كمية الكحول التي تستهلكها. 
إن مشاركة كويتياپين إينوڤامد إس.آر. والكحول يمكن 

أن يسبب نعاساً.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل، تخططين 
للحمل أو مرضعة فيجب إستشارة الطبيب قبل إستعمال 
الدواء. لا يجوز تناول كويتياپين إينوڤامد إس.آر. خلال 
الأمر.  هذا  مع طبيبك حول  تحدثت  إذا  الحمل، إلا  فترة 
فترة  إس.آر. خلال  إينوڤامد  كويتياپين  تناول  يجوز  لا 
لدى  تحدث  أن  يمكن  التالية  الفطام  الإرضاع. أعراض 
حديثي الولادة الذين تناولت أمهاتهم كويتياپين إينوڤامد 
الحمل: رجفان،  من  الأخيرة  الثلاثة  الأشهر  إس.آر. في 
تصلب العضلات و/أو ضعف في العضلات، الميل للنوم، 
عدم الهدوء )agitation(، مشاكل في التنفس وصعوبة 
الأكل. إذا تطورت لدى رضيعك إحدى تلك الأعراض فعليك 

التوجه إلى الطبيب المعالج.
السياقة وإستعمال الماكنات

إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب نعاساً. لا تقم بالسياقة 
يؤثر  كيف  تعرف  أن  قبل  الخطرة  الماكنات  تشغيل  أو 

الدواء عليك.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

تحتوي الأقراص على لكتوز لامائي الذي يعتبر نوع من 
السكر. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأنك تعاني من عدم 
سكريات  هضم  على  قادر  غير  بأنّك  أو  اللكتوز  تحمل 

معينة، فإستشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
التأثير على نتائج فحوص البول

يمكن أن يؤدي كويتياپين إينوڤامد إس.آر. إلى نتيجة  	•
إيجابية في فحص البول لأدوية لا تتناولها مثل: ميتادون 
أو مستحضرات لعلاج الإكتئاب من نوع ثلاثية الحلقة 
)TCAs(. يجب التأكد من سلامة هذه النتائج بواسطة 

فحوص إضافية.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

دائماً. عليك  الطبيب  تعليمات  حسب  الإستعمال  يجب 
واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 
فقط. يقوم الطبيب بملاءمة الجرعة الدوائية اليومية للدواء 
بجرعات دوائية بمدى يتراوح بين - 50 ملغ لـ 800 ملغ، 

حسب المرض والإحتياجات الشخصية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 	•

يجب تناول الأقراص مرة في اليوم. 	•
يتم تخفيض المقدار الدوائي بشكل تدريجي قبل إيقاف  	•

العلاج.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קווטיאפין אינובמד
אס.אר. 50 מ״ג

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
קווטיאפין 50 מ״ג )כפומראט(

Quetiapine 50 mg (as fumarate)

קווטיאפין אינובמד
אס.אר. 150 מ״ג

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
קווטיאפין 150 מ״ג )כפומראט(

Quetiapine 150 mg (as fumarate)

קווטיאפין אינובמד
אס.אר. 200 מ״ג

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
קווטיאפין 200 מ״ג )כפומראט(

Quetiapine 200 mg (as fumarate)

קווטיאפין אינובמד
אס.אר. 300 מ״ג

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
קווטיאפין 300 מ״ג )כפומראט(

Quetiapine 300 mg (as fumarate)

קווטיאפין אינובמד
אס.אר. 400 מ״ג

טבליות בשחרור מושהה
הרכב:

כל טבליה מכילה:
קווטיאפין 400 מ״ג )כפומראט(

Quetiapine 400 mg (as fumarate)
למרכיבים בלתי פעילים ואלרגנים אנא ראה 
״מידע נוסף״ בסעיף 6. כמו כן, ראה ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ בסעיף 

2 של עלון זה.
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.
לילדים ומתבגרים  התרופה אינה מיועדת 

מתחת לגיל 18.
התרופה אינה מיועדת לקשישים הסובלים 

מדמנציה.
תרופות נוגדות דיכאון וחרדה מעלות את  	●
הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות 
בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד 
גיל 25. עם תחילת הטיפול בתרופה, על 
המטופלים בכל הגילאים וקרוביהם, לעקוב 
אחר שינויים התנהגותיים כגון: החמרת 
הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות 
וכדומה. במידה וחלים שינויים כגון אלה, 

יש לפנות מיד לרופא.
מטופלים קשישים הסובלים מפסיכוזה  	●
הקשורה בדמנציה והמטופלים בתרופות 
אנטי-פסיכוטיות נמצאים בסיכון מוגבר 

למוות.
למה מיועדת התרופה? 	.1

לטיפול בסכיזופרניה. 	●
להפרעות  הקשור  מניה  במצב  לטיפול  	●

ביפולריות.
לטיפול בדיכאון הקשור להפרעות ביפולריות. 	●
לטיפול בדיכאון ביחד עם תרופה נוספת  	●

לטיפול בדיכאון.
קבוצה תרפויטית:

תרופות אנטי-פסיכוטיות.
לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בקווטיאפין אינובמד אס.אר. 
אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל  	●
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה. ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 
2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״.
הינך נוטל אחת מהתרופות הבאות: 	●

תרופות לטיפול בתסמונת הכשל החיסוני  	-
)HIV( הנרכש

תרופות ממשפחת האזולים )לטיפול  	-
בזיהומים פטרייתיים)

אריתרומיצין או קלריתרומיצין )לטיפול  	-
בזיהומים)

נפאזודון )לטיפול בדיכאון) 	-
אם אינך בטוח, פנה לרופא או לרוקח לפני  	

נטילת קווטיאפין אינובמד אס.אר.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בקווטיאפין אינובמד אס.אר.

לפני הטיפול בקווטיאפין אינובמד אס.אר. 
ספר לרופא אם:

יש לך לחץ דם נמוך. 	●
הינך סובל מבעיות בכבד. 	●

היו לך אי פעם פרכוסים )כפיון(. 	●
היה לך שבץ, בעיקר אם הינך קשיש. 	●

הייתה לך בעבר ספירת תאי דם לבנים נמוכה  	●
)אשר יכלה להיגרם או יכלה לא להיגרם 

כתוצאה משימוש בתרופות אחרות(.
אתה או מישהו מבני משפחתך סובל או סבל  	●
בעבר מבעיות בלב, כגון הפרעות בקצב לב, 
החלשות או דלקת של שריר הלב או אם הינך 

נוטל תרופות המשפיעות על קצב הלב.
יש לך או לבן משפחתך היסטוריה רפואית של  	●
קרישי דם, כיוון שתרופות מסוג זה מעורבות 

ביצירת קרישי דם.
הינך סובל מסוכרת או אם הינך בקבוצת  	●
סיכון לחלות בסוכרת. במקרה כזה, ייתכן 
והרופא יבדוק את רמות הסוכר בדמך בזמן 
שאתה מטופל בקווטיאפין אינובמד אס.אר.

אין ליטול קווטיאפין אינובמד אס.אר. אם הינך  	●
קשיש עם שיטיון )דמנציה(, כיוון שקווטיאפין 
אינובמד אס.אר. עלולה להגביר את הסיכון 
לשבץ, או במקרים מסוימים עלולה להגביר 
את הסיכון למוות אצל קשישים עם דמנציה.
פרקינסון/ ממחלת  הסובל  קשיש  הינך  	●

פרקינסוניזם.
יש לך או היה לך: מצב של הפסקות נשימה  	●
קצרות בעת שינת הלילה )נקרא דום נשימה- 
אפניאה) ואתה נוטל תרופות אשר מאטות 

את הפעילות הרגילה של המוח.
יש לך או היה לך: מצב של חוסר יכולת לרוקן  	●
לגמרי את שלפוחית השתן )אצירת שתן(, 
פרוסטטה מוגדלת, חסימת מעי או עלייה 
בלחץ התוך עיני. אלו מצבים הנגרמים לעיתים 
על ידי תרופות )הנקראות אנטיכולינרגיות(, 
המשפיעות על האופן בו תא עצב מתפקד, 

במטרה לטפל במצב רפואי כלשהו.
יש לך היסטוריה של התמכרות לאלכוהול  	●

או לתרופות.
ידע את הרופא באופן מיידי אם הינך חש באחד 
מהבאים לאחר נטילת קווטיאפין אינובמד 

אס.אר.:
שילוב של חום, קשיון שרירים חריף, הזעה  	●
הנקראת  תופעה  )זו  בהכרה  ירידה  או 
״neuroleptic malignant syndrome״(, 

ייתכן ותידרש לטיפול רפואי דחוף.
תנועות בלתי רצוניות, בעיקר בפנים ובלשון. 	●

סחרחורת, תחושה חמורה של ישנוניות, דבר  	●
שיכול להעלות סיכון של נפילה מקרית אצל 

אנשים קשישים.
התקף כפיון )פרכוסים(. 	●
זקפה מתמשכת וכואבת. 	●

יש לך קצב לב מהיר ולא סדיר גם כאשר אתה  	●
במנוחה, דפיקות לב, בעיות נשימה, כאבים 
בחזה או עייפות בלתי מוסברת. הרופא שלך 
יצטרך לבדוק את הלב שלך ובמידת הצורך 

יפנה אותך מיד לקרדיולוג.
ידע את הרופא בהקדם האפשרי אם הינך 
חש באחד מהבאים לאחר נטילת קווטיאפין 

אינובמד אס.אר.:
חום, סימנים של שפעת, כאב גרון או כל  	●
דלקת אחרת, כיוון שהדבר יכול להיות תוצאה 
של רמה נמוכה מאוד בספירת כדוריות דם 
לבנות, דבר שייתכן וידרוש הפסקת טיפול 
בקווטיאפין אינובמד אס.אר. ו/או מתן טיפול.
עצירות עם כאב בטן מתמשך, או עצירות  	●
שלא הגיבה לטיפול תרופתי, הדבר יכול 
להוביל למצב חמור יותר של חסימת המעי.
מחשבות אובדניות והחמרה של דיכאון 	●

לך  שיהיו  להיות  יכול  מדוכא,  אתה  אם  	
לפעמים מחשבות אובדניות. עלייה במחשבות 
אובדניות יכולה להתרחש בתחילת הטיפול 
עם קווטיאפין אינובמד אס.אר., כיוון שלוקח 
זמן עד שהתרופה מתחילה לפעול, כשבועיים 
ולעיתים יותר מכך. תיתכן עלייה במחשבות 
אלו גם אם תפסיק את הטיפול באופן פתאומי. 
מחשבות אלה יותר נפוצות בקרב מבוגרים 
צעירים. מידע ממחקרים קליניים מראה עלייה 
בסיכון למחשבות אובדניות ו/או התנהגות 
אובדנית בקרב מבוגרים צעירים מתחת לגיל 

25 שנים הסובלים מדיכאון.
במידה ויש לך מחשבות אובדניות, יש לפנות  	
מיידית לרופא או לבית חולים. שיתוף תחושת 
הדיכאון עם קרוב משפחה או חבר קרוב יכול 
לסייע, ויש להפנותם לקרוא עלון זה. תוכל 
לבקש מהם לומר לך במידה והם חשים כי 
הדיכאון מחמיר או שהם מודאגים משינויים 

בהתנהגות שלך.
)SCARs( תופעות לוואי עוריות חמורות

 ,)SCARs( תופעות לוואי עוריות חמורות
היכולות להיות מסכנות חיים או לגרום למוות, 
הינן נדירות מאוד ודווחו אצל מטופלים בתרופה 

זו. אלו בדרך כלל באות לידי ביטוי:
SJS – Stevens-( תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון 	●

Johnson syndrome( – פריחה נרחבת עם 
שלפוחיות ועור מתקלף. במיוחד מסביב לפה, 

אף, עיניים ואברי המין.
 TEN – Toxic( טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס 	●
Epidermal Necrolysis(, מחלת לייל – 
תסמונת חמורה יותר הגורמת להתקלפות 

נרחבת של העור.
התגובה  תסמונת   –  DRESS תסמונת  	●
ותסמינים  אאוזינופיליה  עם  התרופתית 
סיסטמיים )מערכתיים( הכוללת תסמינים 
גם פריחה, חום,  דמויי שפעת הכוללים 
בלוטות נפוחות ותוצאות חריגות בבדיקות 
הדם )כולל עלייה ברמת תאי הדם הלבנים 
]אאוזינופיליה[ ועלייה ברמת אנזימי כבד(. 
 A G E P  ( A c u t e  G e n e r a l i z e d 	●
(Exanthematous Pustulosis – שלפוחיות 

קטנות מלאות במוגלה.
– )Erythema Multiforme( אדמנת רב צורתית 	● 

פריחה בעור עם נקודות לא רגילות, אדומות 
ומגרדות.

במידה והינך סובל מתסמינים אלה יש להפסיק 
ליטול קווטיאפין אינובמד אס.אר. ולדווח לרופא 

או לפנות לטיפול רפואי מיד.
עלייה במשקל 	●

הנוטלים  בחולים  נצפתה  במשקל  עלייה  	
קווטיאפין אינובמד אס.אר., עליך לעקוב 
יחד עם הרופא שלך אחר משקלך באופן שוטף.

ילדים ומתבגרים
לילדים ומתבגרים  התרופה אינה מיועדת 

מתחת לגיל 18!
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אין ליטול קווטיאפין אינובמד אס.אר. אם הינך 

נוטל אחת מהתרופות הבאות:
תרופות לטיפול בתסמונת הכשל החיסוני  	●

הנרכש )איידס(
תרופות ממשפחת האזולים )לטיפול בזיהומים  	●

פטרייתיים)
אריתרומיצין או קלריתרומיצין )לטיפול  	●

בזיהומים)
נפאזודון )לטיפול בדיכאון) 	●

יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
)כגון: פניטואין או  תרופות לאפילפסיה  	●

קארבאמאזפין)
תרופות להורדת לחץ דם 	●

ברביטורטים )לנדודי שינה) 	●
אנטי- )תרופות  ליתיום  או  תיורידזין  	●

פסיכוטיות)
תרופות המשפיעות על קצב הלב, למשל,  	●
איזון  לחוסר  לגרום  שיכולות  תרופות 
באלקטרוליטים )רמות נמוכות של אשלגן 
או  משתנות  תרופות  כגון  ומגנזיום(, 
אנטיביוטיקות מסוימות )תרופות לטיפול 

בזיהומים)
תרופות שעלולות לגרום לעצירות 	●

אנטיכולינרגיות(  )הנקראות  תרופות  	●
המשפיעות על הדרך בה עובדת מערכת 
רפואיים  העצבים, בכדי לטפל במצבים 

מסוימים
לפני הפסקת נטילה של אחת מהתרופות שהינך 

נוטל, יש לפנות לרופא.
שימוש בתרופה ומזון

אין לשתות מיץ אשכוליות בזמן הטיפול  	●
בתרופה זו. מיץ אשכוליות יכול להשפיע 

על האופן בו התרופה משפיעה.
קווטיאפין אינובמד אס.אר. עשויה להיות  	●
מושפעת ממזון. משום כך יש ליטול את 
התרופה לפחות שעה לפני האוכל או לפני 

השינה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להיזהר בכמות האלכוהול שהינך צורך. 
שילוב של קווטיאפין אינובמד אס.אר. ואלכוהול 

יכול לגרום לישנוניות.
היריון, הנקה ופוריות

בהיריון,  חושבת שאת  בהיריון,  הינך  אם 
מתכננת היריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא 
לפני השימוש בתרופה. אין ליטול קווטיאפין 
אינובמד אס.אר. במהלך היריון, אלא אם דיברת 
על כך עם הרופא שלך. אין ליטול קווטיאפין 
אינובמד אס.אר. בזמן הנקה. תסמיני הגמילה 
הבאים יכולים להתרחש אצל ילודים שאמותיהם 
נטלו קווטיאפין אינובמד אס.אר. בשלושת 
החודשים האחרונים של ההיריון: רעד, קשיון 
שרירים ו/או חולשת שרירים, ישנוניות, אי 
שקט )אגיטציה(, בעיות נשימה וקשיי אכילה. 
אם תינוקך מפתח אחד מתסמינים אלו עליך 

לפנות לרופא המטפל.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לגרום לישנוניות. 
אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות לפני 

שאתה יודע כיצד התרופה משפיעה עליך.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

הטבליות מכילות לקטוז אנהידרוס אשר הינו סוג 
של סוכר. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך 
אי סבילות ללקטוז או אינך יכול לעכל סוכרים 
מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

השפעה על תוצאות בדיקות שתן
קווטיאפין אינובמד אס.אר. יכולה לגרום  	●
לתוצאה חיובית בבדיקת שתן לתרופות שאינך 
נוטל כגון: מתדון או תכשירים לטיפול בדיכאון 
מסוג טריציקליים )TCAs(. יש לוודא תקינות 

תוצאות אלו באמצעות בדיקות נוספות.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

הרופא.  הוראות  לפי  תמיד  להשתמש  יש 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 
בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד. הרופא יתאים את המנה היומית של 
מ״ג   50  – בין  בטווח  במינונים   התרופה 
ל- 800 מ״ג, בהתאם למחלה ולצרכים האישיים.

אין לעבור על המנה המומלצת. 	●
יש ליטול את הטבליות פעם ביום. 	●

הורדת המינון תבוצע באופן הדרגתי לפני  	●
הפסקת הטיפול.

אין להפסיק את הטיפול בתרופה אף אם  	●
אתה חש הטבה במצבך אלא בהוראת הרופא 

בלבד.
יש ליטול את התרופה לפחות שעה לפני  	●

האוכל או לפני השינה.

צורת הנטילה:
אין ללעוס, אין לכתוש ואין לחצות את  	●
הטבליות! זאת כיוון שהטבליות בשחרור 

מושהה.
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם מים. 	●
אין לשתות מיץ אשכוליות בזמן הטיפול  	●
עם קווטיאפין אינובמד אס.אר. זה עלול 

להשפיע על דרך הפעולה של התרופה.
בעיות כבד

אם הינך סובל מבעיות כבד ייתכן והרופא 
ישנה את המינון שלך.

קשישים
ייתכן והרופא ישנה את המינון שלך במידה 

ואתה קשיש.
שימוש בילדים ובמתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 
מתחת לגיל 18.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה 
איתך. ייתכן ותרגיש ישנוניות, סחרחורת, 

ודפיקות לב חריגות.
אם שכחת לקחת את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב יש 
ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין 
ליטול שתי מנות ביחד. יש להתמיד בטיפול 

כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק לקחת את התרופה

הפסקת התרופה בצורה פתאומית יכולה לגרום 
לתסמינים הבאים: חוסר יכולת לישון, בחילה, 
כאבי ראש, שלשול, הקאות, סחרחורת ועצבנות. 
הורדה  על  לך  להמליץ  יכול  שלך  הרופא 

הדרגתית של המינון לפני הפסקת הטיפול.
לבדוק  יש  ליטול תרופות בחושך!  אין 
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית 
תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי 	.4

בקווטיאפין  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
אינובמד אס.אר. עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
 very( מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
common( – תופעות שמופיעות ביותר 

ממשתמש אחד מעשרה:
סחרחורת )עלולה לגרום לנפילות(, כאב  	●

ראש, יובש בפה
ישנוניות )יכולה להעלם עם המשך השימוש  	●

בתרופה, עלולה לגרום לנפילות)
עלייה במשקל 	●

תסמיני הפסקת טיפול )תסמינים העלולים  	●
לקחת  מפסיק  הינך  כאשר  להתרחש 
כוללים:  אס.אר.(  אינובמד  קווטיאפין 
הקאות, סחרחורת, בחילה, כאבי ראש, 
שלשולים, נדודי שינה ואי שקט. הפסקה 

הדרגתית במשך 1-2 שבועות מומלצת
תנועות שרירים לא רגילות )כוללות קושי  	●
בהתחלת תנועת השרירים, רעידות, תחושת 
חוסר מנוחה, או קשיון שרירים ללא כאב)
מסוימים  שומנים  של  ברמות  שינויים  	●

)טריגליצרידים וכולסטרול)
 –  (common( שכיחות  לוואי  תופעות 
תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 100:
קצב לב מהיר 	●

הרגשה של דפיקות לב חזקות, מהירות או  	●
דילוג על פעימות

עצירות, קשיי עיכול 	●
חולשה 	●

נפיחות בזרועות או ברגליים 	●
לחץ דם נמוך בעמידה שתוצאתו עלולה  	●
להיות סחרחורת או תחושת עילפון )עלול 

לגרום לנפילות(
עלייה ברמות הסוכר בדם 	●

טשטוש ראייה 	●
חלומות לא רגילים, סיוטים 	●

תחושת רעב מוגבר 	●
עצבנות 	●

הפרעות בדיבור ובשפה 	●
מחשבות אובדניות והחמרת הדיכאון 	●

קוצר נשימה 	●
הקאה )בעיקר בקשישים( 	●

חום 	●
שינויים ברמות הורמוני בלוטת התריס בדם 	●
ירידה ברמות של סוגים מסוימים של תאי דם 	●
עלייה ברמת אנזימי הכבד הנמדדים בדם 	●

עלייה ברמת ההורמון פרולקטין בדם. עלייה  	●
בהורמון פרולקטין במקרים נדירים עלולה 

להוביל ל:
חזה נפוח בגברים ובנשים וייצור חלב  	-

באופן בלתי צפוי.
הפסקת מחזור חודשי אצל נשים, או מחזור  	-

חודשי לא סדיר.
ת  שכיחו ן  נ שאי אי  ו לו תופעות 
שמופיעות  תופעות   –  )uncommon( 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:
פרכוסים או עוויתות 	●

תגובות אלרגיות שיכולות לכלול גושים  	●
מורמים על העור, נפיחות בעור ונפיחות 

מסביב לפה
תסמונת הרגליים העצבניות )תחושה לא  	●

נעימה ברגליים(
קשיים בבליעה 	●

תנועות לא נשלטות, בעיקר של הפנים  	●
והלשון

קשיים בתפקוד מיני 	●
סוכרת 	●

שינוי הפעילות החשמלית של הלב הנראית  	●
)QTהארכת מקטע( ECG בבדיקת

קצב לב איטי מהרגיל, דבר שיכול לקרות  	●
בתחילת הטיפול, ויכול להיות קשור ללחץ 

דם נמוך ולהתעלפויות
החמרה בסוכרת קיימת 	●

קשיים במתן שתן 	●
גודש באף 	●

התעלפות )עלולה לגרום לנפילות( 	●
ירידה בכמות של תאי דם אדומים 	●

ירידה בכמות של נתרן בדם 	●
בלבול 	●

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
שילוב של חום, הזעה, נוקשות שרירים,  	●
 Neuroleptic( עייפות חריפה או עילפון

)malignant syndrome
הצהבה של העור והעיניים )צהבת( 	●

דלקת בכבד )הפטיטיס( 	●
זקפה ארוכה וכואבת 	●

נפיחות בשד וייצור בלתי צפוי של חלב 	●
ברגליים  במיוחד  בוורידים,  דם  קרישי  	●
)מתבטא בנפיחות, כאב ואדמומיות של 
הרגל(, העלולים להגיע עם זרם הדם לריאות 
ולגרום לכאבי חזה ולקשיי נשימה. אם אתה 
מבחין באחד מהתסמינים האלה יש לפנות 

מיידית לקבלת סיוע רפואי
שיבוש בהופעת המחזור החודשי בנשים 	●

הליכה, דיבור, אכילה ופעילויות אחרות  	●
בעת שינה

ירידה בטמפרטורת הגוף )היפותרמיה( 	●
דלקת הלבלב 	●

תסמונת מטבולית – מצב בו יש שילוב  	●
של שלושה או יותר מהתסמינים הבאים: 
ברמת  ירידה  הביטני,  בשומן  עלייה 
עלייה   ,)HDL-C( הטוב״  ״הכולסטרול 
ברמות טריגליצרידים בדם, לחץ דם גבוה 

ועלייה בסוכר בדם
שילוב של חום, תסמינים דמויי שפעת,  	●
כאב גרון, או כל זיהום אחר יחד עם ספירה 
מאוד נמוכה של תאי דם לבנים, מצב הנקרא 

אגרנולוציטוזיס
חסימת מעי 	●

עלייה ברמות קראטין פוספוקינאז בדם  	●
)מגיע מן השרירים(

 – )very rare( תופעות לוואי נדירות מאוד 
תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד 

מתוך 10,000:
שוק  )נקראת  חמורה  אלרגית  תגובה  	●
אנפילקטי( יכולה לכלול קשיי נשימה והלם
התנפחות מהירה של העור, לרוב סביב  	●

העיניים, השפתיים והגרון )אנגיואדמה(
בעור, בפה,  מצב חמור של שלפוחיות  	●
בעיניים ובאיברי המין )תסמונת סטיבנס-

ג׳ונסון(
אזורים  או  שלפוחיות,  חריפה,  פריחה  	●

אדומים בעור
הפרשה לא תקינה של ההורמון ששולט  	●

בנפח השתן
שרירים  וכאבי  שריר  סיבי  של  הרס  	●

)רבדומיוליזיס(
ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
פריחה בעור עם נקודות אדומות לא רגילות  	●
)erythema multiforme(. ראה סעיף 2. 
הופעה מהירה של אזורים עם עור אדום 
המשובץ בפוסטולות קטנות )שלפוחיות 
קטנות המלאות בנוזל צהוב/לבן הנקראת 
 Acute Generalized Exanthematous

Pustulosis (AGEP). ראה סעיף 2.
עם  פתאומית  חריפה  אלרגית  תגובה  	●
תסמינים כגון חום ושלפוחיות על העור 
 TEN – toxic epidermal( וקילוף העור

necrolysis(. ראה סעיף 2.
התגובה  תסמונת   –  DRESS תסמונת  	●
ותסמינים  אאוזינופליה  עם  התרופתית 
סיסטמיים )מערכתיים( הכוללת תסמינים 
גם פריחה, חום,  דמויי שפעת הכוללים 
בלוטות נפוחות וחריגה בתוצאות בדיקות 
הדם )כולל עלייה ברמת תאי הדם הלבנים 
]אאוזינופיליה[, ועלייה ברמת אנזימי כבד(. 

ראה סעיף 2.
תסמיני גמילה עלולים להתרחש בילודים של  	●
אימהות שנטלו קווטיאפין אינובמד אס.אר. 

בהיריון
שבץ 	●

הפרעה בשריר הלב )קרדיומיופתיה( 	●
דלקת בשריר הלב )מיוקרדיטיס( 	●

דלקת של כלי הדם )וסקוליטיס(, לעיתים  	●
קרובות מלווה בפריחה עורית עם בליטות 

קטנות אדומות או סגולות.
קבוצת התרופות אליהן משתייכת קווטיאפין 
אינובמד אס.אר. עלולה לגרום להפרעות בקצב 
ובמקרים  הלב, שעלולות להיות חמורות 

חמורים לגרום למוות.
תופעות הלוואי הבאות נראו בבדיקות דם:

שינוי ברמת השומנים בדם )טריגליצרידים  	●
וכולסטרול(

שינוי ברמת הסוכר בדם 	●
שינויים ברמות הורמוני בלוטת התריס 	●
ירידה בכמות תאי דם מסוגים מסוימים 	●

ירידה בכמות תאי הדם האדומים 	●
עלייה בכמות אנזימי הכבד 	●

ירידה ברמות הנתרן בדם 	●
עלייה ברמות האנזים קראטין פוספוקינאז,  	●

מגיע מן השריר
עלייה ברמות הורמון הפרולקטין בדם.  	●

לעיתים נדירות זה עלול לגרום ל:
התנפחות החזה בגברים ובנשים ויצירת  	-

חלב באופן בלתי צפוי.
הפסקת המחזור החודשי או מחזור לא  	-

סדיר אצל נשים.
ייתכן כי הרופא שלך יבצע לך בדיקות דם 

מפעם לפעם.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
 שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
www.health.gov.il המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 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. אין לגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתיחס ליום האחרון של אותו חודש.
 יש לאחסן תרופה זו בטמפרטורה מתחת 
ל- 25°C. יש לאחסן באריזה המקורית על 

מנת להגן מלחות.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם 
את החומרים הלא פעילים הבאים:

Crystalline maltose, Methacrylic acid-
ethyl acrylate copolymer (1:1) type A 
(Eudragit L100-55), Lactose anhydrous, 
Talc, Magnesium stearate vegetable, 
Triethyl citrate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 50 מ״ג – טבליה 
עגולה, קמורה משני הצדדים, בצבע לבן עד 

קרם, על צידה האחד מוטבע ״50״.
 קווטיאפין אינובמד אס.אר. 150 מ״ג – 
משני  קמורה  מוארכת,  מלבנית  טבליה 
הצדדים, בצבע לבן עד קרם, על צידה האחד 

מוטבע ״150״.
 קווטיאפין אינובמד אס.אר. 200 מ״ג – 
משני  קמורה  מוארכת,  מלבנית  טבליה 
הצדדים, בצבע לבן עד קרם, על צידה האחד 

מוטבע ״200״.
 קווטיאפין אינובמד אס.אר. 300 מ״ג – 
משני  קמורה  מוארכת,  מלבנית  טבליה 
הצדדים, בצבע לבן עד קרם, על צידה האחד 

מוטבע ״300״.
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 400 מ״ג – 
טבליה אובלית קמורה משני הצדדים, בצבע 
לבן עד קרם, על צידה האחד מוטבע ״400״.

הטבליות ארוזות במגשים/בליסטרים העשויים 
מאלומיניום או מאלומיניום-פלסטיק, אשר 

ארוזים בקופסאות קרטון.
גודל האריזה:

התרופה מסופקת באריזה, כמפורט:
אריזות קרטון המכילות מגש/ים בליסטר/ים 
עם עשר טבליות. מספר המגשים בכל אריזת 
קרטון הינו שלוש. על אריזת הקרטון מופיע 

מספר הטבליות בכל אריזה.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מס׳ 

הממלכתי במשרד הבריאות:
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 50 מ״ג:

165-68-35457
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 150 מ״ג:

165-69-35459
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 200 מ״ג: 

165-70-35460
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 300 מ״ג:

165-71-35461
קווטיאפין אינובמד אס.אר. 400 מ״ג:

165-72-35462
יצרן:

פארמטן ס.א., פאליני, אתונה יוון.
בעל הרישום והיבואן:

 ,62 55, ת.ד.  גנים   אינובמד בע״מ, באר 
אבן יהודה 40500.

נערך באוגוסט 2022 בהתאם להנחיות משרד 
הבריאות.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 

לבני שני המינים.
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لا تتوقف عن العلاج بالدواء إلا بتعليمات من الطبيب  	•
فقط حتى ولو شعرت بتحسن في حالتك.

يجب تناول الدواء على الأقل ساعة قبل الأكل أو قبل  	•
النوم.

التناول: طريقة 
شطر  يجوز  ولا  سحق  يجوز  مضغ، لا  يجوز  لا  	•

الأقراص! لأن الأقراص ذات تحرير ممتد.
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء. 	•

لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت خلال فترة العلاج  	•
بـ كويتياپين إينوڤامد إس.آر. قد يؤثر ذلك على طريقة 

عمل الدواء.
مشاكل في الكبد

إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد فمن الجائز أن يغير 
الطبيب المقدار الدوائي الخاص بك.

المسنون
من الجائز أن يغير الطبيب المقدار الدوائي الخاص بك 

إذا كنت مسناً.
الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 
18 سنة.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل 
إلى غرفة  أو  الطبيب  الدواء، توجه حالاً إلى  بالخطأ من 
الدواء. من  المستشفى وأحضر معك علبة  الطوارئ في 

الجائز أن تشعر بنعاس، دوار، وضربات قلب شاذة.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول 
جرعة دوائية حال تذكرك. ولكن لا يجوز بأي حال

من الأحوال تناول جرعتين دوائيتين بنفس الوقت. يجب 
المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
إن التوقف بشكل مفاجئ عن تناول الدواء، يمكن أن يسبب 
الأعراض التالية: عدم القدرة على النوم، غثيان، صداع، 
إسهال، تقيؤات، دوار وعصبية. يمكن لطبيبك أن يوصيك 
بخفض المقدار الدوائي بالتدريج قبل التوقف عن العلاج.

العتمة! يجب تشخيص  الأدوية في  تناول  لا يجوز 
طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
لزم  إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال كويتياپين إينوڤامد إس.آر.  قد 
يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 
من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

 – )very common( ًأعراض جانبية شائعة جدا
أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 

عشرة:
دوار )قد يسبب سقوطات(، صداع، جفاف الفم 	•

نعاس )يمكن أن يزول في سياق إستعمال الدواء، قد  	•
يسبب سقوطات(
زيادة في الوزن 	•

تحدث  قد  التي  العلاج )أعراض  عن  التوقف  علامات  	•
عندما تتوقف عن تناول كويتياپين إينوڤامد إس.آر.( 
تشمل: تقيؤات، دوار، غثيان، صداع، إسهال، أرق وعدم 

هدوء. يُوصى بالتوقف تدريجياً خلال 2-1  أسابيع
حركات غير عادية للعضلات )تشمل صعوبة بدء تحريك  	•
تصلب  راحة، أو  بعدم  العضلات، رجفان، الشعور 

العضلات بدون ألم(
)تريچليسيريدات  معينة  شحوم  نسب  في  تغيرات  	•

وكولسترول(.
أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر 

لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
نظم قلب سريع 	•

الشعور بضربات قلب قوية، سريعة أو تفويت ضربات 	•
إمساك، صعوبات هضمية 	•

ضعف 	•
إنتفاخ في الذراعين أو الرجلين 	•

إنخفاض ضغط الدم عند الوقوف حيث قد يسبب الدوار  	•
أو الشعور بإغماء )قد يسبب سقوطات(

إرتفاع نسب السكر في الدم 	•
تشوش الرؤية 	•

أحلام غير عادية، كوابيس 	•
الشعور بجوع متزايد 	•

عصبية 	•
إضطرابات في النطق وفي اللغة 	•
أفكار إنتحارية وتفاقم الإكتئاب 	•

ضيق تنفس 	•
تقيؤ )بالأخص لدى المسنين( 	•

سخونة 	•
تغيرات في نسب هورمونات الغدة الدرقية في الدم 	•

إنخفاض في نسب أنواع معينة من خلايا الدم 	•
إرتفاع في نسبة إنزيمات الكبد التي تقاس في الدم 	•

الدم. في  في  الپرولاكتين  نسبة هورمون  في  إرتفاع  	•
الپرولاكتين قد  إرتفاع في هورمون  إن  نادرة  حالات 

يؤدي إلى:
الحليب  الرجال والنساء وإفراز  إنتفاخ الصدر لدى  	-

بشكل غير متوقع.
توقف الدورة الشهرية لدى النساء، أو عدم إنتظام  	-

الدورة الشهرية.
 )uncommon( - شائعة غير  جانبية  أعراض 
أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

إختلاجات أو تشنجات 	•
أن تشمل كتل بارزة  التي يمكن  ردود فعل تحسسية  	•

على الجلد، إنتفاخ في الجلد وإنتفاخ حول الفم
في  مستحب  غير  )شعور  الرجلين  تململ  متلازمة  	•

الرجلين(
صعوبات في البلع 	•

حركات خارجة عن السيطرة، خاصة للوجه واللسان 	•
صعوبات في الأداء الوظيفي الجنسي 	•

سكري 	•
تغير في النشاط الكهربائي للقلب الذي يمكن ملاحظته  	•
في فحص التخطيط الكهربائي للقلب ECG )إطالة 

)QT مقطع
تباطؤ نظم القلب عن المعتاد، الأمر الذي يمكن أن يحدث  	•
في بداية العلاج، ويمكن أن يكون له صلة بإنخفاض 

ضغط الدم وحدوث إغماءات
تفاقم السكري الحالي 	•

صعوبات في التبول 	•
إحتقان في الأنف 	•

إغماء )قد يسبب سقوطات( 	•
إنخفاض في كمية خلايا الدم الحمراء 	•
إنخفاض في كمية الصوديوم في الدم 	•

إرتباك 	•
أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 10,000:
العضلات، إرهاق  سخونة، تعرق، تصلب  من  مزيج  	•
 Neuroleptic malignant( إغماء  أو  شديد 

)syndrome
إصفرار الجلد والعينين )يرقان( 	•

)hepatitis( إلتهاب الكبد 	•
إنتصاب متواصل ومؤلم 	•

إنتفاخ في الثدي وإنتاج غير متوقع للحليب 	•
خثرات دموية في الأوردة، خاصة في الرجلين )يتجلى  	•
بإنتفاخ، ألم وإحمرار الرجل(، والتي قد تصل مع تيار 
الدم إلى الرئتين وتسبب الآلام في الصدر وصعوبات 
يجب  الأعراض  تلك  إحدى  لاحظت  التنفس. إذا  في 

التوجه حالاً لتلقي مساعدة طبية
تشوش في ظهور الدورة الشهرية لدى النساء 	•

السير، التكلم، تناول الطعام والقيام بنشاطات أخرى  	•
خلال النوم

)hypothermia( إنخفاض درجة حرارة الجسم 	•
إلتهاب البنكرياس 	•

متلازمة إستقلابية ـ حالة يشترك فيها ثلاث أو أكثر  	•
من الأعراض التالية: زيادة الشحوم في البطن، تناقص 
نسبة “الكولسترول الجيد” )HDL-C(، إرتفاع نسب 
التريچليسيريدات في الدم، إرتفاع ضغط الدم وإرتفاع 

السكر في الدم 
في  الإنفلوإنزا، ألم  تشبه  من سخونة، أعراض  مزيج  	•
الحنجرة، أو أي تلوث آخر سوية مع تعداد منخفض 
جداً لخلايا الدم البيضاء، حالة تسمى نقص المحببات

•	 إنسداد الأمعاء 
إرتفاع نسب كرياتين فوسفوكيناز في الدم )مصدره  	•

العضلات( 
أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( - أعراض 
تظهر لدى أقل من مستعمل واحد من بين 10,000:

إستهدافية(  صدمة  شديد )يُسمى  تحسسي  فعل  رد  	•
يمكن أن يشمل صعوبات في التنفس وصدمة

العينين،  حول  من  الأغلب  للجلد، على  سريع  إنتفاخ  	•
الشفتين والحنجرة )وذمة وعائية(

حالة خطيرة لحويصلات في الجلد، في الفم، العينين  	•
وفي الأعضاء التناسلية )متلازمة ستیڤنس- جونسون(
طفح شديد، حويصلات، أو مناطق حمراء في الجلد 	•
إفراز غير سليم للهورمون الذي يتحكم بحجم البول 	•
)rhabdomyolysis( تلف ألياف العضل وآلام عضلية 	•

معروف )أعراض  غير  شيوع  ذات  جانبية  أعراض 
لم يحدد شيوعها بعد(:

 erythema( طفح جلدي مع نقط حمراء غير إعتيادية 	•
سريع  ظهور   .2 الفقرة  أنظر   .)multiforme
صغيرة  ببثور  مُرصّع  أحمر  جلد  فيها  لمناطق 
)حويصلات صغيرة مليئة بسائل أصفر/أبيض تسمى 
 Acute Generalized Exanthematous

Pustulosis (AGEP). أنظر الفقرة 2.
مثل  أعراض  مع  مفاجئ  شديد  تحسسي  فعل  رد  	•
الجلد  وتقشر  الجلد  على  وحويصلات   سخونة 
)TEN – toxic epidermal necrolysis(. أنظر 

الفقرة 2.
الدوائي  الفعل  رد  متلازمة DRESS – متلازمة  	•
جهازية  وأعراض  الحمضات  بكثرة  تترافق  التي 
)Systemic( التي تشمل أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا 
الغدد وشذوذ في  تشمل أيضاً طفح، سخونة، إنتفاخ 
نسبة  في  إرتفاع  ذلك  في  الدم )بما  فحوص  نتائج 
في  الحمضات[ وإرتفاع  البيضاء ]كثرة  الدم  خلايا 

نسبة إنزيمات الكبد(. أنظر الفقرة 2.
أعراض إنسحابية قد تحدث لدى حديثي الولادة لأمهات  	•

تناولن كويتياپين إينوڤامد إس.آر. في فترة الحمل
سكتة 	•

)cardiomyopathy( إضطراب في عضلة القلب 	•
)myocarditis( إلتهاب في عضلة القلب 	•

أحياناً  دموية )vasculitis(، يترافق  أوعية  إلتهاب  	•
بطفح جلدي مع نتوءات صغيرة حمراء أو بنفسجية.

كويتياپين  إليها  ينتمي  التي  الأدوية  فصيلة  إن 
القلب،  نظم  في  إضطرابات  تسبب  إس.آر. قد  إينوڤامد 
التي قد تكون خطيرة وقد تسبب الوفاة في حالات خطيرة.

الأعراض الجانبية التالية تم ملاحظتها في فحوص 
الدم:

)تريچليسيريدات  بالدم  الشحوم  نسبة  في  تغير  	•
وكولسترول(

تغير في نسبة السكر في الدم 	•
تغيرات في نسب هورمونات الغدة الدرقية 	•

تناقص كمية أنواع معينة من خلايا الدم 	•
تناقص كمية خلايا الدم الحمراء 	•

إرتفاع كمية إنزيمات الكبد 	•
إنخفاض نسب الصوديوم في الدم 	•

فوسفوكيناز، مصدره  كرياتين  الإنزيم  نسب  إرتفاع  	•
العضلات 

إرتفاع نسب هورمون الپرولاكتين في الدم. هذا الأمر  	•
قد يسبب في أوقات نادرة إلى:

والنساء وإنتاج حليب  الرجال  لدى  الصدر  تضخم  	-
بشكل غير متوقع.

توقف الدورة الشهرية أو عدم إنتظام الدورة لدى  	-
النساء.

حين  من  دم  فحوص  طبيبك  لك  يجري  أن  الجائز  من 
إلى آخر.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود  علاج 
يوجهك  الصحة www.health.gov.il الذي  وزارة 
إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في 
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
الدواء في درجة حرارة دون 25  يجب تخزين هذا 
درجة مئوية. يجب التخزين في العلبة الأصلية من أجل 

الحماية من الرطوبة.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على المواد 
غير الفعالة التالية:

Crystalline maltose, Methacrylic 
acid-ethyl acrylate copolymer (1:1) 
type A (Eudragit L100-55), Lactose 
anhydrous, Talc, Magnesium stearate 
vegetable, Triethyl citrate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 50 ملغ – قرص مدوّر، 
محدب من كلا الجانبين، لونه أبيض حتى كريمي، مطبوع 

على إحدى جانبيه »50«.
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 150 ملغ – قرص مستطيل 
مطاول، محدب من كلا الجانبين، لونه أبيض حتى كريمي، 

مطبوع على إحدى جانبيه »150«.
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 200 ملغ – قرص مستطيل 
مطاول، محدب من كلا الجانبين، لونه أبيض حتى كريمي، 

مطبوع على إحدى جانبيه »200«.
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 300 ملغ – قرص مستطيل 
مطاول، محدب من كلا الجانبين، لونه أبيض حتى كريمي، 

مطبوع على إحدى جانبيه »300«.
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 400 ملغ – قرص بيضوي 
محدب من كلا الجانبين، لونه أبيض حتى كريمي، مطبوع 

على إحدى جانبيه »400«.
من  المصنوعة  بلويحات/بليستيرات  معبأة  الأقراص 
الألومنيوم أو من ألومنيوم-پلاستيك، والمعبأة في علب 

كرتون.
حجم العلبة:

يتوفر الدواء ضمن علبة، كما هو مفصل:
ت  يحا لو / يحة لو على  ي  تحتو ن  تو كر علب 
اللويحات  أقراص. عدد  ذات عشرة  پليستر/پليستيرات 
في كل علبة كرتون هو ثلاثة. يظهر على علبة الكرتون 

عدد الأقراص في كل علبة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 

الصحة: 
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 50 ملغ:

165-68-35457 
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 150 ملغ:

165-69-35459
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 200 ملغ:

165-70-35460
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 300 ملغ:

165-71-35461
كويتياپين إينوڤامد إس.آر. 400 ملغ:

165-72-35462
المنتج:

 فارماثين إس.إي.، پاليني، أثينا اليونان.
صاحب الإمتياز والمستورد: 

چانيم 55، ص.ب. 62، إيڤن  م.ض.، بئير  إينوڤامد 
يهودا 40500.

تم إعدادها في آب 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

QUETIAPINE INOVAMED 
SR 50 MG
Prolonged-release tablets
Composition:
Each tablet contains:
Quetiapine 50 mg (as fumarate)
QUETIAPINE INOVAMED 
SR 150 MG
Prolonged-release tablets
Composition:
Each tablet contains:
Quetiapine 150 mg (as fumarate)
QUETIAPINE INOVAMED 
SR 200 MG
Prolonged-release tablets
Composition:
Each tablet contains:
Quetiapine 200 mg (as fumarate)
QUETIAPINE INOVAMED 
SR 300 MG
Prolonged-release tablets
Composition:
Each tablet contains:
Quetiapine 300 mg (as fumarate)
QUETIAPINE INOVAMED 
SR 400 MG
Prolonged-release tablets
Composition:
Each tablet contains:
Quetiapine 400 mg (as fumarate)
For inactive ingredients and allergens 
please see “Further Information” in Section 
6. Also, see “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” in 
Section 2 of this leaflet.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine.
This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their ailment is similar.
The medicine is not intended for children 
and adolescents below the age of 18.
The medicine is not intended for elderly 
people who suffer from dementia.
•	 Antidepressants and antianxiety 

medicines increase the risk of suicidal 
behavior and thoughts among children, 
adolescents and young adults up to the 
age of 25. When beginning treatment 
with the medicine, patients of all 
ages and their relatives must monitor 
behavioral changes such as: worsening 
of depression, suicidal thoughts, 
aggressiveness, etc. If changes such 
as these occur, refer immediately to 
the doctor.

•	 Elderly patients who suffer from 
dementia-related psychosis and are 
being treated with antipsychotics have 
an increased risk of death.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

•	 to treat schizophrenia.
•	 to treat manic states associated with 

bipolar disorders.
•	 to treat depression associated with 

bipolar disorders.
•	 to treat depression together with an 

additional antidepressant.
Therapeutic group:
Antipsychotics.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use Quetiapine Inovamed SR if:

•	 you are sensitive (allergic) to the 
active ingredient or to any of the other 
ingredients contained in the medicine. 
See Section 6 “Further Information” and 
Section 2 “Important information about 
some of the ingredients of the medicine”.

•	 you are taking any of the following 
medicines:
-	 medicines for treating acquired 

immune deficiency syndrome (HIV)
-	 medicines from the azole family (to 

treat fungal infections)
-	 erythromycin or clarithromycin (to 

treat infections)
-	 nefazodone (to treat depression)

	 If you are not sure, refer to the doctor  
or pharmacist before taking Quetiapine 
Inovamed SR.

Special warnings regarding use of 
Quetiapine Inovamed SR
Before treatment with Quetiapine 
Inovamed SR, tell the doctor if:
•	 you have low blood pressure.
•	 you have liver problems.
•	 you have ever had seizures.
•	 you have had a stroke, particularly if you 

are elderly.
•	 you have had a low white blood cell count 

in the past (which may or may not have 
been caused by use of other medicines).

•	 you or a family member have or have had 
heart problems in the past, such as heart 
rhythm disorders, weakening of the heart 
muscle or inflammation of the heart, or if 
you are taking medicines that affect the 
heart rate.

•	 you or a family member have a medical 
history of blood clots, as medicines of this 
type are involved in creating blood clots.

•	 you have diabetes, or if you are at risk 
of developing diabetes. In such a case, 
the doctor may test your blood sugar 
levels while you are being treated with 
Quetiapine Inovamed SR.

•	 Do not take Quetiapine Inovamed SR if 
you are an elderly person with dementia, 
because Quetiapine Inovamed SR may 
increase the risk of stroke, or in some 
cases it may increase the risk of death 
in elderly people with dementia.

•	 you are an elderly person with 
Parkinson’s disease/parkinsonism.

•	 you have or have had: a condition of short 
interruptions in breathing while sleeping 
at night (called “sleep apnea”) and you 
are taking medicines that slow down the 
normal activity of the brain.

•	 you have or have had a condition of 
inability to completely empty your bladder 
(urinary retention), have an enlarged 
prostate, a blockage in your intestines, 
or increased pressure inside your eye. 
These conditions are sometimes caused 
by medicines (called “anticholinergics”) 
that affect the way nerve cells function, in 
order to treat certain medical conditions.

•	 you have a history of alcohol or drug 
addiction.

Inform the doctor immediately if you 
experience any of the following after taking 
Quetiapine Inovamed SR:
•	 A combination of fever, acute muscle 

stif fness, sweating, or reduced 
consciousness (this is a phenomenon 
called “neuroleptic malignant syndrome”). 
You may need urgent medical treatment.

•	 Involuntary movements, mainly of the 
face and tongue.

•	 Dizziness, a severe feeling of sleepiness, 
which can increase the risk of accidental 
falls in elderly people.

•	 Fits (seizures).
•	 A long-lasting and painful erection.
•	 You have a fast and irregular heartbeat, 

even when you are at rest, palpitations, 
breathing problems, chest pain or 
unexplained tiredness. Your doctor will 
need to check your heart and if necessary, 
refer you to a cardiologist immediately.

Inform the doctor as soon as possible if you 
experience any of the following after taking 
Quetiapine Inovamed SR:
•	 Fever, signs of flu, sore throat, or any 

other inflammation, as this could be a 
result of a very low white blood cell count, 
which may require stopping treatment 
with Quetiapine Inovamed SR and/or 
administration of treatment.

•	 Constipation along with persistent 
abdominal pain, or constipation which 
has not responded to medicinal 
treatment, as this may lead to a more 
serious blockage of the bowel.

•	 Suicidal thoughts and exacerbated 
depression

	 If you are depressed you may sometimes 
have suicidal thoughts. Increased 
suicidal thoughts can occur when first 
starting treatment with Quetiapine 
Inovamed SR since it takes time until 
the medicine starts to work, usually 
about two weeks but sometimes longer. 
These thoughts may also be increased if 
you suddenly stop the treatment. These 
thoughts are more likely in young adults. 
Information from clinical trials has shown 
an increased risk of suicidal thoughts 
and/or suicidal behavior in young adults 
aged less than 25 years with depression.

	 If you have suicidal thoughts, contact 
your doctor or go to a hospital straight 
away. Sharing the feeling of depression 
with a relative or close friend can help, 
and ask them to read this leaflet. You 
can ask them to tell you if they feel your 
depression is getting worse, or if they are 
worried about changes in your behavior.

Severe cutaneous adverse reactions 
(SCARs)
Severe cutaneous adverse reactions 
(SCARs), which can be life-threatening or 
fatal, are very rare and have been reported 
by patients treated with this medicine. 
These are commonly manifested by:
•	 Stevens-Johnson syndrome (SJS) – a 

widespread rash with blisters and peeling 
skin, particularly around the mouth, nose, 
eyes and genitals.

•	 Toxic epidermal necrolysis (TEN), Lyell’s 
syndrome – a more severe syndrome that 
causes extensive peeling of the skin. 

•	 DRESS syndrome – Drug Reaction with 
Eosinophilia and Systemic Symptoms which 
includes flu-like symptoms, that also include 
rash, fever, swollen glands and abnormal 
blood test results (including increased 
white blood cells level [eosinophilia] and 
increased liver enzyme level).

•	 Acute Generalized Exanthematous 
Pustulosis (AGEP) – small blisters filled 
with pus.

•	 Erythema Multiforme (EM) – skin rash 
with itchy-red irregular spots.

Stop taking Quetiapine Inovamed SR if you 
suffer from these symptoms and inform 
your doctor or seek medical treatment 
immediately.
•	 Weight gain
	 Weight gain has been observed in 

patients taking Quetiapine Inovamed 
SR. You and your doctor should monitor 
your weight regularly.

Children and adolescents
The medicine is not intended for children 
and adolescents below the age of 18!
Drug Interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist.
Do not take Quetiapine Inovamed SR if you 
are taking any of the following medicines:
•	 Medicines for treating acquired immune 

deficiency syndrome (AIDS)
•	 Azole medicines (for treating fungal 

infections)
•	 Erythromycin or clarithromycin (for 

treating infections)
•	 Nefazodone (for treating depression)
Tell your doctor or the pharmacist if you 
are taking:
•	 Medicines for epilepsy (such as 

phenytoin or carbamazepine)
•	 Medicines for lowering blood pressure
•	 Barbiturates (for insomnia)
•	 Thioridazine or lithium (antipsychotics)
•	 Medicines that affect the heart rhythm, 

for instance, medicines that can cause 
an electrolyte imbalance (low levels of 
potassium and magnesium), such as 
diuretics or certain antibiotics (medicines 
to treat infections)

•	 Medicines that can cause constipation
•	 Medicines (called anticholinergics)that 

affect the way nerve cells function in 
order to treat certain medical conditions

Refer to your doctor before you stop taking 
any of your medicines.
Use of the medicine and food
•	 Do not drink grapefruit juice during 

treatment with this medicine. Grapefruit 
juice can affect the way the medicine works.

•	 Quetiapine Inovamed SR can be affected by 
food. Therefore, take this medicine at least 
one hour before eating or prior to bedtime.

Use of the medicine and alcohol 
consumption
Be careful how much alcohol you consume. 
A combination of Quetiapine Inovamed SR 
and alcohol can cause sleepiness.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you are 
pregnant, planning a pregnancy, or are 
breastfeeding, consult with a doctor 
before using the medicine. Do not 
take Quetiapine Inovamed SR during 
pregnancy unless you have discussed this 
with your doctor. Do not take Quetiapine 
Inovamed SR while you are breastfeeding. 
The following withdrawal symptoms may 
occur in newborns of mothers who took 
Quetiapine Inovamed SR during the last 
three months of pregnancy: tremor, muscle 
stiffness and/or weakness, sleepiness, 
agitation, breathing problems and difficulty 
eating. If your baby develops any of these 
symptoms, refer to the attending doctor.
Driving and using machinery
Using this medicine may cause sleepiness. 
Do not drive or operate dangerous machinery 
until you know how the medicine affects you.
Important information about some of 
the ingredients of the medicine
The tablets contain lactose anhydrous, 
which is a type of sugar. If you have 
been told by the doctor that you have 
an intolerance to lactose or that you are 
unable to digest certain sugars, consult the 
doctor before taking this medicine.
Effect on urine test results
•	 Quetiapine Inovamed SR can cause 

a positive result in urine tests for 
medicines that you are not taking, 
such as: methadone or preparations 
for depression treatment called tricyclic 
antidepressants (TCAs). These results 
should be verified using additional tests.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen of the 
preparation.

The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The doctor will 
adjust the daily dose of the medicine in doses 
ranging from 50 mg to 800 mg, depending on 
your disease and personal needs.
•	 Do not exceed the recommended dose.
•	 Take the tablets once a day.
•	 The dosage will be reduced gradually 

before stopping treatment.
•	 Do not stop treatment with the medicine 

even if you feel better, unless instructed 
so by your doctor.

•	 Take the medicine at least one hour 
before eating or before going to sleep.

Method of administration:
•	 Do not chew, do not crush, and do not 

halve the tablets! This is because the 
tablets are prolonged-release tablets.

•	 Swallow the tablets whole with water.
•	 Do not drink grapefruit juice during 

treatment with Quetiapine Inovamed SR. 
It can affect the way the medicine works.

Liver problems
If you have liver problems,your doctor may 
change your dose.
Elderly
If you are elderly,your doctor may change 
your dose.
Use in children and adolescents
This medicine is not intended for children 
and adolescents under the age of 18.
If you accidentally take a higher dosage
If you accidentally have taken an overdose, 
or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room, 
and bring the package of the medicine with 
you. You may feel sleepiness, dizziness 
and abnormal heartbeats.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the 
scheduled time, take the dose as soon as 
you remember. Do not take a double dose 
under any circumstances. Adhere to the 
treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Sudden discontinuation of the medicine can 
cause the following symptoms: inability to 
sleep, nausea, headache, diarrhea, vomiting, 
dizziness, and nervousness. Your doctor can 
recommend you on gradually reducing the 
dosage before stopping treatment.
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 a doctor 
or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Quetiapine 
Inovamed SR may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.
Very common side effects – effects that 
occur in more than 1 in 10 users:
•	 Dizziness (may cause falls), headache, 

dry mouth
•	 Sleepiness (may disappear with continued 

use of the medicine, may cause falls)
•	 Weight gain
•	 Treatment discontinuation symptoms 

(symptoms that may occur when you 
stop taking Quetiapine Inovamed SR) 
include: vomiting, dizziness, nausea, 
headache, diarrhea, insomnia and 
agitation. Gradual withdrawal over a 
period of 1 to 2 weeks is advisable

•	 Abnormal muscle movements (including 
difficulty starting muscle movements, 
shaking, feeling of restlessness, or 
muscle stiffness without pain)

•	 Changes in the levels of certain fats 
(triglycerides and cholesterol)

Common side effects – effects that 
occur in 1 in 10 users out of 100:
•	 Rapid heart rate
•	 Feeling that your heart is pounding, 

racing, or has skipped beats
•	 Constipation, indigestion
•	 Weakness
•	 Swelling of the arms or legs
•	 Low blood pressure in standing position 

which can result in dizziness or feeling 
faint (may cause falls)

•	 Increase in blood sugar levels
•	 Blurred vision
•	 Unusual dreams, nightmares
•	 Increased feeling of hunger
•	 Nervousness
•	 Disturbances in speech and language
•	 Suicidal thoughts and exacerbated 

depression
•	 Shortness of breath
•	 Vomiting (mainly in the elderly)
•	 Fever
•	 Changes in the levels of thyroid 

hormones in your blood
•	 Decreases in the levels of certain types 

of blood cells
•	 Increases in the level of liver enzymes 

measured in the blood
•	 Increase in the level of the hormone 

prolactin in the blood. Increase in the 
hormone prolactin could in rare cases 
lead to the following:
-	 Swollen breasts in men and women and 

unexpected production breast milk.
-	 Cessation of menstruation in women, 

or irregular menstruation.
Uncommon side effects – effects that 
occur in 1-10 out of 1,000 users:
•	 Seizures or fits
•	 Allergic reactions that may include raised 

lumps on the skin, swelling of the skin 
and swelling around the mouth

•	 Restless legs syndrome (unpleasant 
sensation in the legs)

•	 Difficulty swallowing
•	 Uncontrolled movements, mainly of the 

face and the tongue
•	 Difficulties in sexual function
•	 Diabetes
•	 Change in the electrical activity of 

the heart that is seen in an ECG test 
(prolongation of the QT interval)

•	 A slower than normal heart rate, which 
can occur upon starting treatment, 
and may be associated with low blood 
pressure and fainting

•	 Exacerbation of existing diabetes
•	 Difficulty urinating
•	 Nasal congestion
•	 Fainting (may cause falls)
•	 Decrease in the amount of red blood cells
•	 Decrease in the amount of sodium in the 

blood
•	 Confusion
Rare side effects – effects that occur in 
1-10 out of 10,000 users:
•	 Combination of fever, sweating, muscle 

stiffness, acute tiredness or fainting 
(neuroleptic malignant syndrome)

•	 Yellowing of the skin and eyes (jaundice)
•	 Inflammation of the liver (hepatitis)
•	 Prolonged and painful erection
•	 Swelling of breasts and unexpected 

production of breast milk
•	 Blood clots in the veins, particularly in 

the legs (manifested by swelling, pain, 
and redness of the leg), which may travel 
in the bloodstream to the lungs causing 
chest pain and breathing difficulties. If 
you notice any of these symptoms, seek 
medical assistance immediately

•	 Disruption of the menstrual cycle in women
•	 Walking, talking, eating, and other 

activities, while asleep
•	 Decrease in body temperature 

(hypothermia)
•	 Inflammation of the pancreas
•	 Metabolic syndrome – a condition 

combining three or more of the following 
symptoms: increase in abdominal fat, 
decrease in ‘good cholesterol’ (HDL-C), 
increase in blood triglycerides, high 
blood pressure, and an increase in blood 
sugar level

•	 Combination of fever, flu-like symptoms, 
sore throat, or any other infection 
together with a very low white blood cell 
count, a condition called agranulocytosis

•	 Bowel obstruction
•	 Increased blood creatine phosphokinase 

levels (comes from the muscles)
Very rare side effects – effects that 
occur in less than 1 out of 10,000 users:
•	 Severe allergic reaction (called 

anaphylactic shock) that may include 
difficulty breathing and shock

•	 Rapid swelling of the skin, usually around 
the eyes, lips, and throat (angioedema)

•	 Severe condition of blistering of the skin, 
mouth, eyes, and genitals (Stevens-
Johnson syndrome)

•	 Acute rash, blisters, or red patches on 
the skin

•	 Abnormal secretion of the hormone that 
controls the volume of the urine

•	 Breakdown of muscle fibers and muscle 
pain (rhabdomyolysis)

Side effects of unknown frequency 
(effects whose frequency has not yet 
been determined):
•	 Skin rash with itchy-red irregular spots 

(erythema multiforme). See section 2. 
Rapid appearance of areas of red skin 
studded with small pustules (small 
blisters filled with yellow/white fluid called 
as Acute Generalized Exanthematous 
Pustulosis (AGEP). See section 2.

•	 Sudden acute allergic reaction with 
symptoms such as fever and blisters on 
the skin, and skin peeling (TEN – toxic 
epidermal necrolysis). See section 2.

•	 DRESS Syndrome – Drug Reaction with 
Eosinophilia and Systemic Symptoms 
which includes flu-like symptoms, 
that also include rash, fever, swollen 
glands and abnormal blood test results 
(including increased white blood cells 
level [eosinophilia] and increased liver 
enzyme level). See section 2.

•	 Symptoms of withdrawal may occur in 
newborn babies of mothers that have taken 
Quetiapine Inovamed SR during pregnancy

•	 Stroke
•	 Disorder of  the hear t  muscle 

(cardiomyopathy)
•	 Inflammation of the heart muscle 

(myocarditis)
•	 Inf lammation of blood vessels 

(vasculitis), often with skin rash with 
small red or purple bumps

The group of medicines Quetiapine 
Inovamed SR is part of can cause 
disturbances in heart rate, which can be 
serious, and in severe cases cause death.
The following side effects have been 
observed in blood tests:
•	 Change in levels of fats in the blood 

(triglycerides and cholesterol)
•	 Change in blood sugar level
•	 Changes in levels of thyroid hormones
•	 Decrease in the amount of certain types 

of blood cells
•	 Decrease in the amount of red blood cells
•	 Increase in the amount of liver enzymes
•	 Decrease in blood sodium levels
•	 Increase in creatine phosphokinase 

levels, comes from the muscles
•	 Increase in the levels of the hormone 

prolactin in the blood. Rarely, this may 
lead to:
-	 swelling of the breasts in men and 

women, and unexpectedly production 
of breast milk.

-	 cessation of menstruation or irregular 
menstruation in women.

Your doctor may have you perform blood 
tests from time to time.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report 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 safe 
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 the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) appearing on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Do not store this medicine at a 
temperature exceeding 25°C. Store in 
original package to protect from moisture.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains the following 
inactive ingredients:
Crystalline maltose, Methacrylic acid-ethyl  
acrylate copolymer (1:1) type A (Eudragit 
L100-55), Lactose anhydrous, Talc, 
Magnesium stearate vegetable, Triethyl 
citrate.
What does the medicine look like and 
the contents of the package:
Quetiapine Inovamed SR 50 mg is a 
white to off white, round, biconvex tablet, 
engraved with “50” on one side.
Quetiapine Inovamed SR 150 mg is a 
white to off white, oblong, biconvex tablet, 
engraved with “150” on one side.
Quetiapine Inovamed SR 200 mg is a 
white to off white, oblong, biconvex tablet, 
engraved with “200” on one side.
Quetiapine Inovamed SR 300 mg is a 
white to off white, oblong, biconvex tablet, 
engraved with “300” on one side.
Quetiapine Inovamed SR 400 mg is a 
white to off white, oval,biconvex tablet, 
engraved with “400” on one side.
The tablets are packed in trays/blisters 
made of aluminum or aluminum-plastic, 
which are packed in carton boxes.
Package size:
The medicine is supplied in the package, 
as detailed:
Carton packages containing a blister tray/s 
with ten tablets. There are three trays in 
each carton package. The number of tablets 
in each package appears on the carton.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Quetiapine Inovamed SR 50 mg: 
165-68-35457
Quetiapine Inovamed SR 150 mg: 
165-69-35459
Quetiapine Inovamed SR 200 mg: 
165-70-35460
Quetiapine Inovamed SR 300 mg: 
165-71-35461
Quetiapine Inovamed SR 400 mg:
165-72-35462
Manufacturer:
Pharmathen S.A., Greece, 6 Dervenakion 
St, 15351 Pallini Attikis.
License holder and importer:
Inovamed Ltd, 55 Beer Ganim Street, P.O.B 
62, Even Yehuda 40500.
Revised in August 2022 according to MOH 
guidelines.




