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

לוותרים תמיסה
100 מ"ג/מ"ל

החומר הפעיל וריכוזו:
)levetiracetam 100 mg/1 ml( לבטיראצטם 100 מ"ג/1 מ"ל
"מידע  סעיף   2 פרק  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 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 מצבם הרפואי 

דומה.
התרופה אינה מיועדת לשימוש בתינוקות ובילדים מתחת לגיל 

4 שנים.
	1 למה מיועדת התרופה?.
כטיפול יחיד בסוגים שונים של אפילפסיה במבוגרים מעל .1	

גיל 16.
כטיפול נלווה לתרופות אנטי-אפילפטיות אחרות ב:.2	

חולים מבוגרים וילדים מגיל 4, החולים בסוגים מסוימים •	
של מחלת האפילפסיה.

חולים מבוגרים ומתבגרים מגיל 12 החולים באפילפסיה •	
מסוג  או   Juvenile Myoclonic Epilepsy  מסוג 

.Idiopathic Generalised Epilepsy
קבוצה תרפויטית: חומרים נוגדי עוויתות.

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( ללבטיראצטם )levetiracetam( או •	
לכל  או   )pyrrolidone( פירולידון  של  אחרות  לנגזרות 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

פרק 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בלוותרים, ספר לרופא אם:

ישנה •	 ייתכן שהרופא  הכליה.  בתפקוד  מליקוי  סובל  אתה 
התרופה. של  המינון  את 

הבחנת בהאטה בצמיחה או בהתפתחות מינית לא צפויה •	
של ילדך, יש לפנות לרופא המטפל.

אתה חווה תסמינים של דיכאון ו/או מחשבות אובדניות. מספר •	
מועט של אנשים אשר טופלו בתרופות אנטי‑אפילפטיות כגון 

לוותרים חוו מחשבות הרסניות או אובדניות כלפי עצמם.
הסיכון  את  להגביר  עלולה  עוויתות  נגד  תרופות  נטילת 

אובדניות. מחשבות  או  לפעולות 
הרוח  במצב  לשינויים  לב  לשים  משפחתך  בני  ועל  עליך 
על  סימנים המעידים  אחרי  לעקוב  יש  ובדפוסי התנהגות. 
סיכון להתאבדות כגון דיבורים או מחשבות על הרצון להזיק 
ממשפחה  והתרחקות  עצמך  בתוך  התכנסות  לעצמך, 
וחברים, דיכאון או החמרה בדיכאון קיים, התעסקות בנושא 

יקרי ערך. המוות, הפקרה או מסירה של נכסים 
יש לך או למישהו מבני משפחתך היסטוריה של קצב לב •	

או  מחלה  לך  יש  אם  או  אק"ג(  בדיקת  פי  )על  סדיר  לא 
בקצב  סדירות  לאי  לגרום  שיכולות  תרופות  נוטל  שאתה 

המלח. במאזן  להפרעות  או  הלב 
אחת מתופעות הלוואי הבאות מחמירה או נמשכת למעלה •	

ממספר ימים:
תגובתיות 	○ או  רגזנות  תחושת  רגילות,  שאינן  מחשבות 

משפחתך  בני  או  אתה  אם  או  מהרגיל,  יותר  תקיפה 
במצב  משמעותיים  בשינויים  מבחינים  אותך  והסובבים 

בהתנהגותך. או  הרוח 

שתחווה 	○ ייתכן  נדירות,  לעיתים  באפילפסיה:  החמרה 
החמרה בהתקפים או עלייה בתדירותם, בעיקר במהלך 
החודש הראשון לאחר תחילת הטיפול או העלאת מינון. 
ההתקפים  בתדירות  עלייה  חלה  הטיפול  במהלך  אם 
לרופא  לפנות  יש  או בחומרתם,  עלייה במספרם(  )כגון 

האפשרי. בהקדם  המטפל 
במקרה של הופעת אחד או יותר מסימנים אלה או כל דפוס 

התנהגות מדאיג אחר - יש לפנות לרופא מייד!
ילדים ומתבגרים

לוותרים אינה מיועדת כטיפול יחיד לילדים ומתבגרים מתחת 
לגיל 16.

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. במיוחד אם אתה לוקח:
מקרוגול )תרופה משלשלת(. אין ליטול מקרוגול במשך שעה •	

עלול  שהדבר  מכיוון  לוותרים,  נטילת  אחרי  שעה  או  לפני 
התרופה. ביעילות  לפגום 

התחלת •	 לפני  כבד  תפקודי  הערכת  לבצע  יש  טמוזולומיד. 
טיפול משולב של טמוזולומיד ולוותרים. אם הוחלט על טיפול 
במהלך  שגרתיות  כבד  תפקודי  בדיקות  לבצע  יש  משולב, 
ולשקול הפסקת הטיפול המשולב במידת  הטיפול המשולב 

הצורך.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן למהול את התרופה בכוס מים. ניתן ליטול את התרופה 
עם או ללא מזון. 

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין מידע לגבי אינטראקציה של התרופה עם אלכוהול.

היריון והנקה
אם את בהיריון, מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 
או מתכננת להרות, עלייך להיוועץ ברופא לפני נטילת תרופה 
זו. ניתן להשתמש בלוותרים בזמן היריון, אם לאחר הערכה 
אין להפסיק את  זה הכרחי.  קפדנית הרופא חושב שטיפול 
את  לחלוטין  לשלול  ניתן  לא  ברופא.  להיוועץ  מבלי  הטיפול 

הסיכון לגרימת מומים מולדים בעובר.
לא מומלץ להניק בזמן הטיפול בלוותרים.

נהיגה ושימוש במכונות
מכונות  להפעיל  או  לנהוג  ביכולתך  לפגוע  עלולה  לוותרים 
מסוכנות, מכיוון שאתה עלול להרגיש ישנוני. תופעה זו מופיעה 
או  לנהוג  אין  מינון.  העלאת  ולאחר  הטיפול  בתחילת  בעיקר 
להפעיל מכונות מסוכנות עד שתרגיש כשיר לבצע פעולות אלה.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים 

בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

ופרופיל  הידרוקסיבנזואט  מתיל  מכילה  לוותרים  תמיסת 
)ייתכן  אלרגית  לתגובה  לגרום  העלולים  הידרוקסיבנזואט, 

שימוש(. של  מה  זמן  לאחר  שתופיע 
תמיסת לוותרים מכילה מלטיטול, אם נאמר לך שאתה סובל 
נטילת  לפני  לרופא  לפנות  יש  מסוימים,  לסוכרים  מרגישות 

תרופה זו.
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק 

בתכשיר. הטיפול  ואופן 
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה

יש לחלק את המינון היומי ל-2 מנות זהות ולקחת מנה בבוקר 
ומנה בערב. יש להקפיד על נטילת התרופה בזמנים קבועים.

ניתן  לאחר מדידת המינון הרצוי באמצעות מזרק המדידה, 

למהול את התמיסה בכוס מים ולשתות עם מזון או ללא מזון.
הוראות שימוש:

יש להקפיד להשתמש רק במזרק המצורף לאריזה המיועד 
למדידת הכמות הנכונה של התרופה.

שים לב! יחידות המזרק המצורף הן במ"ל. אם בטעות לא צורף 
מזרק לאריזה, היוועץ ברוקח. לאחר השימוש יש להפריד את 

חלקי המזרק ולשטוף במים פושרים וסבון.
הבקבוק סגור בפקק עמיד לפתיחה על ידי ילדים, יש ללחוץ 

ולסובב על מנת לפותחו.
משך הטיפול:

בטיפול •	 להתמיד  יש  כרוני.  לטיפול  משמשת  לוותרים 
בטיפול. להמשיך  אותך  הנחה  הרופא  עוד  כל  בלוותרים 

אין להפסיק את הטיפול ללא הנחיית הרופא כיוון שהפסקת •	
הטיפול בצורה זו עלולה להגביר את ההתקפים.

התרופה,  מן  ילד  בלע  בטעות  אם  או  יתר  מנת  נטלת  אם 
אריזת  את  והבא  חולים  בית  של  מיון  לחדר  או  לרופא  פנה 
מינון  של  במקרה  האפשריות  הלוואי  תופעות  איתך.  התרופה 
יתר הן ישנוניות, עצבנות, תוקפנות, ירידה בערנות, דיכוי נשימה 

ותרדמת.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה 

כפולה. פנה לרופא על מנת שינחה אותך מה לעשות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
באופן  לוותרים  נטילת  את  להפסיק  יש  טיפול,  בהפסקת 

בהתקפים. עלייה  למנוע  מנת  על  הדרגתי 
אם הרופא יחליט על הפסקת הטיפול בלוותרים, הוא ינחה 

אותך איך להפחית את השימוש באופן הדרגתי.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
	4 תופעות לוואי.

לתופעות  לגרום  עלול  בלוותרים  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מייד לרופא או לחדר המיון הקרוב אם אתה חווה:

חולשה, תחושת סחרור או קושי לנשום. אלה עלולים להיות •	
סימנים של תגובה אלרגית )אנפילקטית( חמורה.

	• Quincke’s( והגרון  הלשון  השפתיים,  הפנים,  התנפחות 
.)oedema

תסמינים דמויי שפעת ופריחה על הפנים המלווה בפריחה •	
מפושטת עם חום גבוה, רמות גבוהות של אנזימי כבד ושל 
סוג תאי דם לבנים )אאוזינופילים( בבדיקות הדם ובלוטות 

.)DRESS לימפה מוגדלות )תסמונת
ירידה בנפח השתן, עייפות, בחילה, הקאה, בלבול והתנפחות •	

להיות  עלולים  אלה  הרגליים.  וכפות  קרסוליים  הרגליים, 
הכלייתי. בתפקוד  פתאומית  לירידה  סימנים 

פריחה בעור אשר עלולה ליצור שלפוחיות ולהיראות כמו •	
יותר,  )נקודות כהות מוקפות באזור בהיר  מטרות קטנות 

.)erythema multiforme( כהה(  בטבעת  המוקף 
העור, •	 של  והתקלפות  שלפוחיות  עם  מפושטת  פריחה 

במיוחד סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין )סינדרום 
סטיבנס-ג'ונסון(.

פריחה חמורה יותר אשר גורמת להתקלפות של העור ביותר •	
.)toxic epidermal necrolysis( מ-30% משטח הגוף

סביבך •	 מישהו  אם  או  חמורים  נפשיים  לשינויים  סימנים 
מבחין בסימנים של בלבול, ישנוניות, איבוד זיכרון )אמנזיה(, 
סימנים  או  רגילה  לא  התנהגות  )שכחה(,  בזיכרון  פגיעה 
בלתי  או  רצוניות  לא  תנועות  הכוללים  אחרים  נוירולוגיים 
אנצפלופתיה. של  תסמינים  להיות  עלולים  אלה  נשלטות. 

 תופעות הלוואי השכיחות ביותר הן דלקת באף ובלוע, ישנוניות, 
עייפות וסחרחורת.

תופעות לוואי כגון ישנוניות, עייפות וסחרחורת, עשויות להיות 
שכיחות יותר בתחילת הטיפול או בעת העלאת מינון. תופעות 

אלו בדרך כלל פוחתות עם הזמן.
תופעות   -  )very common( מאוד  שכיחות  לוואי   תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה:
דלקת באף ובלוע.•	
ישנוניות, כאב ראש.•	

שמופיעות  תופעות   -  )common( שכיחות  לוואי   תופעות 
ב-1-10 משתמשים מתוך 100:

חוסר תיאבון )אנורקסיה(.•	
דיכאון, עוינות או תוקפנות, חרדה, נדודי שינה, עצבנות או •	

אי שקט.
רדמת •	 סחרחורת,  המשקל,  בשיווי  הפרעות   עוויתות, 

)לתרגיה - מצב של חוסר אנרגיה וחוסר חשק(, רעד.
ורטיגו )תחושת סחרור(.•	
שיעול.•	
כאב בטן, שלשול, הפרעות בעיכול, הקאה, בחילה.•	
פריחה.•	
חולשה ועייפות.•	

תופעות   -  )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי   תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000:

ירידה במספר הטסיות בדם, ירידה במספר כדוריות הדם •	
הלבנות.

ירידה או עלייה במשקל.•	
נפשית, •	 הפרעה  אובדניות,  ומחשבות  התאבדות  ניסיון 

חוסר  בהלה,  התקף  בלבול,  כעס,  הזיות,  חריגה,  התנהגות 
יציבות נפשית או תנודות במצב הרוח, חוסר מנוחה )אגיטציה(.

פגיעה •	 )שכחה(,  בזיכרון  פגיעה  )אמנזיה(,  זיכרון  אובדן 
בקואורדינציה/אי שליטה בשרירים )אטקסיה(, תחושת נימול 

ריכוז. חוסר  )פרסתזיה(, 
ראייה כפולה, טשטוש ראייה.•	
תוצאות לא תקינות/עלייה בבדיקת תפקודי כבד.•	
נשירת שיער, אקזמה, גרד בעור.•	
כאבי שרירים, חולשת שרירים.•	
נטייה לפציעות.•	

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

זיהום.•	
ירידה במספר כדוריות הדם מכל הסוגים.•	
אנפילקטית •	 תגובה   ,DRESS( חמורות  אלרגיות  תגובות 

 Quincke’s oedema בצקת  חמורה[,  אלרגית  ]תגובה 
והגרון[(. הלשון  השפתיים,  הפנים,  של  ]נפיחות 

ירידה בריכוז הנתרן בדם.•	
התאבדות, הפרעות באישיות, הפרעות בחשיבה )חשיבה •	

איטית, חוסר יכולת להתרכז(.
דליריום.•	
אנצפלופתיה )ראה סעיף "יש לפנות מייד לרופא או לחדר •	

המיון הקרוב אם אתה חווה" לתיאור מפורט של התסמינים(.
החמרה בהתקפים או עלייה בתדירותם.•	
התכווצויות שרירים בלתי נשלטות המשפיעות על הראש, •	

התנועתיות,  על  בשליטה  קושי  והגפיים,  )טורסו(  הגוף 
)היפרקינזיה(. יתר  תנועתיות 

שינוי בקצב הלב )אק"ג(.•	

דלקת בלבלב )פנקראטיטיס(.•	
כשל כבדי, דלקת בכבד )הפטיטיס(.•	
ירידה פתאומית בתפקוד הכלייתי.•	
להתבטא •	 העלולה  מולטיפורם(  )אריתמה  עורית  פריחה 

כהות  )נקודות  קטנה  מטרה  כמו  הנראות  כשלפוחיות 
כהה(,  בטבעת  המוקף  בהיר  באזור  המוקפות  במרכז 
העור,  וקילוף  בשלפוחיות  המלווה  מפושטת  פריחה 
)תסמונת  המין  ואיברי  העיניים  האף,  הפה,  סביב  בייחוד 
סטיבנס‑ג'ונסון(, או צורה חמורה יותר הגורמת לקילוף של 

רעלני(. אפידרמי  )נמק  העור  משטח  מ-30%  למעלה 
בקראטין •	 ועלייה  שריר(  רקמת  )פירוק  רבדומיוליזיס 

פוספוקינאז בדם. תופעה זו שכיחה יותר במטופלים יפנים 
יפנים. שאינם  למטופלים  בהשוואה 

צליעה או קושי בהליכה.•	
הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

הרופא. עם  להתייעץ  עליך  בעלון, 
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
 )www.health.gov.il( הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף 
לוואי, או ע"י כניסה  המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

https://sideeffects.health.gov.il לקישור: 
safety@trima.co.il :ניתן לדווח גם לדוא"ל

	5 איך לאחסן את התרופה?.
לשמור •	 יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או 
תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא 

מהרופא. מפורשת  הוראה 
	• )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על  המופיע 
האחרון של אותו חודש.

	•.25°C-אחסן במקום קריר בטמפרטורה הנמוכה מ
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש בתמיסה במשך •	

6 חודשים.
	6 מידע נוסף:.

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Maltitol liquid, glycerin, propylene glycol, trisodium 
citrate, sucralose, acesulfame potassium, citric 
acid anhydrous, methyl hydroxybenzoate, propyl 
hydroxybenzoate, ammonium glycyrrhizate, purified 
water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
האריזה  שקוף.  צלול  נוזל  מ"ל   300 המכיל  זכוכית  בקבוק 

מדידה. מזרק  כוללת 
רפואה •	 תוצרי  תרימה  וכתובתו:  הרישום  ובעל  יצרן 

ישראל  ,4023000 מעברות  בע"מ,  מעברות  ישראליים 
עלון זה נערך בתאריך אוגוסט 2022 בהתאם להנחיות משרד 

הבריאות.
 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 150-58-33779-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

0822C
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ليڤيتريم محلول 
100 ملغ/ملل

المادّة الفعاّلة وتركيزها:
)levetiracetam 100 mg/1 ml( ليڤيتيراسيتام 100 ملغ/1 ملل

المواد غير الفعاّلة ومسببّات الحساسيةّ: انظر الفصل 2 البند "معلومات 
مهمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. لأنه قد يضرّ بهم 

حتىّ لو بدا لك أنّ حالتهم الطبية مشابهة.
الدواء غير مخصّص للاستعمال لدى الرضّع والأطفال الذين سنهّم دون 

4 سنوات.
1 لأي غرض مخصص هذا الدواء؟	.

سنهّم .1	 الذين  البالغين  عند  الصرع  من  مختلفة  لأنواع  أحاديّ  كعلاج 
16 سنة. الـ  فوق 

كعلاج يضُاف إلى أدوية أخرى مضادّة للصرع لدى:.2	
المرضى البالغين والأطفال من سنّ 4 سنوات، المصابين بأنواع •	

معينة من مرض الصرع.
المصابين •	 سنة،   12 سنّ  من  والمراهقين  البالغين  المرضى 

بالصرع من نوع Juvenile Myoclonic Epilepsy أو من 
.Idiopathic Generalised Epilepsy نوع 

الفصيلة العلاجيةّ: المواد المضادّة للتشنجّات.
2 قبل استعمال الدواء	.

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
أو •	  )levetiracetam( ليڤيتيراسيتام  لـ  )أرجي(  حسّاسًا  كنت 

لمشتقاّت أخرى لـ پيروليدون )pyrrolidone( أو لأيّ واحد من 
.)6 الفصل  )انظر  الدواء  عليها  يحتوي  التي  الأخرى  المركّبات 

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ليڤيتريم، أخبِر الطبيب إذا:

كنت تعاني من خلل في وظيفة الكلية. من المحتمل أن يغيرّ الطبيب •	
الدوائيةّ. الجرعة  مقدار 

لاحظت تباطؤًا في النموّ أو تطوّرًا جنسيًّا غير متوقعّ لدى طفلك، يجب •	
مراجعة الطبيب المعالج.

شعرت بأعراض اكتئاب و/أو أفكار انتحارية. عانى عدد صغير من •	
من  ليڤيتريم،  مثل  للصرع  مضادة  بأدوية  عولجوا  الذين  الأشخاص 

أنفسهم. تجاه  انتحاريةّ  أو  تدميريةّ  أفكار 
تناول أدوية مضادّة للتشنجّات قد يؤدّي إلى ازدياد خطر حدوث أفعال 

أو أفكار انتحاريةّ.
عليك وعلى أفراد عائلتك الانتباه إلى التغيرّات في المزاج وفي أنماط 
الانتحار مثل  تدلّ على خطر  التي  العلامات  متابعة  التصرّف. يجب 
العائلة  وتباعُد عن  انزواء  بنفسك،  نيةّ الإضرار  أفكار عن  أو  أقوال 
موضوع  في  انشغال  القائم،  الاكتئاب  تفاقمُ  أو  اكتئاب  والأصدقاء، 

تسليمها. أو  ثمينة  أملاك  التخليّ عن  الموت، 
القلب •	 نظم  انتظام  عدم  من  سابقة  عائلتك،  أفراد  أحد  لدى  أو  لديك  وُجد 

)بحسب فحص مخطّط كهربيةّ القلب( أو إذا وُجد لديك مرض أو كنت تتناول 
أدوية قد تسببّ عدم انتظام نظم القلب أو اضطرابات في توازن الملح.

تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ التالية أو استمرّ لأكثر من عدّة أياّم:•	
○ من 	 عدائيةًّ  أكثر  فعل  ردود  أو  بسخط  شعور  عاديةّ،  غير  أفكار 

المعتاد، أو إذا لاحظت أنت أو لاحظ أفراد عائلتك والمحيطون بك 
حدوث تغيرّات ملحوظة في مزاجك أو في سلوكك. 

○ تفاقم الصرع: في أحيان نادرة، قد ينشأ لديك تفاقم في النوبات أو 	
ارتفاع في وتيرتها، تحديدًا خلال الشهر الأوّل بعد البدء بالعلاج أو 

بعد رفع الجرعة الدوائيةّ. إذا طرأ ارتفاع في وتيرة النوبات خلال 
فترة العلاج )مثل الارتفاع في عددها( أو في حدّتها، يجب مراجعة 

الطبيب المعالج في أسرع وقت ممكن.
في حالة ظهور علامة واحدة أو أكثر، من هذه العلامات، أو أيّ نمط تصرّف 

مُقلق آخر - يجب مراجعة الطبيب!
الأطفال والمراهقون

ليڤيتريم غير مخصّص للعلاج الأحاديّ لدى الأطفال والمراهقين دون 16 سنة.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي 

بذلك. خاصّةً إذا كنت تستعمل:
ماكروچول )دواء يسببّ الإسهال(. لا يجوز تناول ماكروچول خلال •	

يضعف  قد  ذلك  لأن  تناوله  بعد  ساعة  أو  ليڤيتريم  تناول  قبل  ساعة 
الدواء. نجاعة 

تيموزولوميد. يجب إجراء تقييم لوظائف الكبد قبل بدء العلاج المدمج •	
إجراء  فيجب  المدمج،  العلاج  تقرّر  إذا  ليڤيتريم.  مع  تيموزولوميد  بـ 
فحوص روتينية لوظائف الكبد خلال فترة العلاج المدمج، والتفكير في 

إيقاف العلاج المدمج إذا دعت الحاجة إلى ذلك.
استعمال الدواء والطعام

يمكن تخفيف الدواء في كأس ماء. يمكن تناول الدواء مع أو بدون الطعام. 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لا تتوفرّ معلومات عن تفاعل الدواء مع الكحول.
الحمل والإرضاع 

تخطّطين  أو  حاملًًا  تكونين  قد  أنكّ  تظنيّن  مرضعةً،  حاملًًا،  كنتِ  إذا 
استعمال  يمكن  الدواء.  هذا  تناول  قبل  الطبيب  استشارة  فعليك  للحمل، 
ليڤيتريم خلال فترة الحمل، إذا اعتقد الطبيب بأن العلاج واجب بعد تقييم 
استبعاد  يمكن  لا  الطبيب.  استشارة  دون  العلاج  إيقاف  يجوز  لا  دقيق. 

تامّ. بشكل  للجنين  الخلقيةّ  العاهات  في  التسببّ  إمكانيةّ 
لا يوصى بالإرضاع أثناء العلاج بـ ليڤيتريم.

السياقة واستعمال الماكينات
قد يخلّ ليڤيتريم بقدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات الخطرة، لأنكّ قد 
تشعر بالنعاس. هذا العرَض يظهر بالأساس في بداية العلاج وبعد زيادة 
الجرعة الدوائيةّ. لا يجوز لك السياقة أو تشغيل الماكينات الخطرة حتىّ 

تشعر بأنكّ مؤهّل لتنفيذ هذه النشاطات.
اللعب  أو  الهوائيةّ  الدرّاجة  تحذيرهم من ركوب  فيجب  للأطفال  بالنسّبة 

الشارع وما شابه ذلك. بالقرب من 
معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء 

بنزوات وپروپيل هيدروكسي  ليڤيتريم على هيدروكسي  يحتوي محلول 
ما من  فترة  بعد  )قد يظهر  تحسّسيًّا  فعل  يسببّان ردّ  قد  اللذين  بنزوات، 

الاستعمال(.
يحتوي محلول ليڤيتريم على المالتيتول. إذا قيل لك إنكّ تعاني من حساسيةّ 

لسكّرياّت معينّة، فيجب مراجعة الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
3 كيف تستعمل الدواء؟	.

عليك  يجب  الطبيب.  تعليمات  وفق  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 
إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة  الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 

بالمستحضر. العلاج  وبطريقة 
الجرعة الدوائيةّ وكيفيةّ العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط.

يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
كيفيّة التناول

يجب تقسيم الجرعة الدوائيةّ اليوميةّ لجرعتين متطابقتين وتناول جرعة 
في  الدواء  تناول  على  المواظبة  يجب  المساء.  في  الصباح وجرعة  في 

محدّدة. أوقات 
بعد قياس الجرعة الدوائية المطلوبة بواسطة محقنة القياس، يمكن تخفيف 

المحلول بكأس من الماء وشربه مع الطعام أو بدونه.

تعليمات الاستعمال:
المصممة  العبوة  في  المرفقة  المحقنة  فقط  استعمال  الحرص على  يجب 

الدواء. من  الصحيحة  الكمية  لقياس 
انتبه! وحدات المحقنة المرفقة هي بالمليلتر، إذا بالخطأ لم ترفق محقنة 

الصيدلي. استشر  العبوة،  في 
بعد الاستعمال يجب فصل أجزاء المحقنة وشطفها بالماء الفاتر والصابون.
عليه  الضغط  يجب  الأطفال،  قبل  من  للفتح  مقاوم  بغطاء  مغلقة  القنينة 

فتحه. أجل  من  وتدويره 
مدّة العلاج:

يسُتعمل ليڤيتريم للعلاج المزمن. يجب المواظبة على العلاج بـ ليڤيتريم •	
ما دام الطبيب يرشدك إلى مواصلة العلاج.

لا يجوز إيقاف العلاج بدون إرشاد من الطبيب لأن إيقاف العلاج بهذا •	
الشكل قد يزيد من النوبات.

إذا تناولتَ جرعة دوائيةّ مفرطة أو إذا قام طفل ببلع الدواء بالخطأً، توجّه 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى واصطحب معك عبوّة 
الدواء. الأعراض الجانبيةّ المحتملة في حالة تناول جرعة دوائيةّ مفرطة 

هي نعاس، عصبيةّ، عدوانيةّ، تدني في اليقظة، تثبيط التنفسّ وغيبوبة.
جرعة  تتناول  فلا  المطلوب،  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 

فعله. عليك  لما  يرشدك  كي  الطبيب  إلى  توجّه  مضاعفة. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفّت عن تناول الدواء:
عند إيقاف العلاج، يجب التوقف عن تناول ليڤيتريم بشكل تدريجيّ لمنع 

ازدياد النوبات.
تقليل  كيفيةّ  إلى  سيرشدك  ليڤيتريم،  بـ  العلاج  إيقاف  الطبيب  قرّر  إذا 

تدريجيّ. بشكل  الاستعمال 
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء 
النظّارات  ضع  دواء.  فيها  تتناول  مرّة  كلّ  في  الدوائيةّ  الجرعة  ومن 

الطبيّةّ إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب 

الصيدلي. أو 
4 الأعراض الجانبية	.

مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال ليڤيتريم إلى حدوث أعراض جانبيةّ عند 
بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني 

من أي واحد منها.
يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ القريبة إذا عانيت من:

ضعف، شعور بالدوار أو صعوبة في التنفسّ. قد تكون هذه علامات •	
لردّ فعل تحسّسيّ )تأقيّّ( خطير.

	•.)Quincke’s oedema( انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان والحنجرة
بطفح •	 مصحوب  الوجه  على  جلدي  وطفح  بالإنفلونزا  شبيهة  أعراض 

واسع مع سخونة مرتفعة، مستويات مرتفعة لإنزيمات الكبد ولنوع من 
خلايا الدم البيضاء )الحمضات( في فحوص الدم وتضخّم الغدد الليمفاوية 

.)DRESS )متلازمة 
انخفاض في حجم البول، تعب، غثيان، تقيؤّ، ارتباك وانتفاخ الرجلين، •	

الكاحلين والقدمين. قد تكون هذه علامات لانخفاض مفاجئ في الوظيفة 
الكلوية.

)نقاط غامقة •	 تبدو كأهداف صغيرة  يشكّل حويصلات  قد  طفح جلديّ 
 erythema( غامقة(  حلقة  بها  تحيط  أكثر،  فاتحة  بمنطقة   محاطة 

.)multiforme
الفم، •	 حول  خاصةً  الجلد،  وتقشّر  حويصلات  مع  واسع  جلديّ  طفح 

جونسون(. ستيڤينس-  )متلازمة  التناسليةّ  والأعضاء  العينين  الأنف، 
طفح جلديّ أكثر خطورة يسببّ تقشّر الجلد في أكثر من %30 من •	

.)toxic epidermal necrolysis( الجسم  مساحة 
علامات لتغيرّات نفسيةّ خطيرة أو إذا لاحظ شخص ما من المحيطين بك •	

ر الذاكرة )نسيان(، تصرف  علامات ارتباك، نعاس، فقدان الذاكرة، تضرُّ
غير اعتيادي أو علامات عصبيةّ أخرى بما في ذلك حركات لاإرادية 

أو غير خاضعة للسيطرة. قد تكون هذه أعراض الاعتلال الدماغيّ.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:safety%40trima.co.il?subject=


PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only
Levetrim Solution 
100 mg/mL
The active ingredient and its concentration:
levetiracetam 100 mg/1 ml
Inactive ingredients and allergens: see section 2 
“Important information about some ingredients of 
the medicine” and section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before using the 
medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any other questions, 
contact the doctor or the 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 medical condition 
is similar.
This medicine is not intended for use in babies and 
children under 4 years of age.
1.	What is the medicine intended for?
1.	As monotherapy in different types of epilepsy in 

adults from 16 years of age.
2.	As adjunctive therapy to other anti-epileptic  

medicines in:
	• Adult and pediatric patients from 4 years of 
age with different types of epilepsy.

	• Adult and adolescent patients from 12 years 
of age with Juvenile Myoclonic Epilepsy or  
Idiopathic Generalised Epilepsy.

Therapeutic group: anticonvulsants.
2.	Before using the medicine
Do not use this medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to levetiracetam or 
other pyrrolidone derivatives or to any of the 
additional ingredients contained in the medicine 
(see section 6).

Special warnings regarding the use of the  
medicine
Before treatment with Levetrim, inform the doctor 
if:
	• You suffer from renal function impairment. The 
doctor may change the medicine’s dosage.

	• You observed slower growth or unexpected 
puberty of your child, contact the attending doctor.

	• You experience symptoms of depression and/or 
suicidal thoughts. A small number of people who 
were treated with anti-epileptic medicines such as
Levetrim have experienced suicidal or destructive 
thoughts towards themselves.
Taking anticonvulsants may increase the risk of 
suicidal actions or thoughts.
You and your family members must pay attention to 
changes in mood and behavior patterns. Watch for 
signs indicating risk of suicide, such as talking or 
thinking about wanting to hurt yourself, introversion 
and withdrawal from family and friends, depression 
or worsening of existing depression, preoccupation 
with the subject of death, abandoning or giving 

away prized possessions.
	• You or anyone in your family has a history of 
irregular heart rate (according to an EKG test) or 
if you have a medical condition or you are taking 
medicines that can cause irregular heart rate or 
disturbances in salt balance.

	• One of the following side effects worsens or 
persists for more than a few days:
○	Unusual thoughts, irritability or more aggressive 

reactions than usual, or if you or your family and 
people around you observe significant changes 
in your mood or behavior.

○	 Epilepsy worsening: rarely, you may experience 
increased frequency or worsening of the attacks, 
particularly during the first month following the 
beginning of treatment or upon dosage increase. 
If during treatment the frequency of the attacks 
increases (e.g., more attacks) or if they worsen, 
contact the treating doctor as soon as possible.

In case one or more of these signs or any other 
alarming behavioral pattern appears – contact 
the doctor immediately!
Children and adolescents
Levetrim is not intended to be used as monotherapy 
for children and adolescents under the age of 16.
Drug  interactions
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the doctor 
or the pharmacist. Especially if you are taking:
	• Macrogol (laxative). Do not take macrogol for an 
hour before or after taking Levetrim , since it may 
reduce the medicine’s efficacy.

	• Temozolomide. Liver function should be evaluated 
before starting a combination therapy with 
temozolomide and Levetrim. In case a combination 
therapy has been decreed, liver function tests 
should be performed regularly during therapy, and 
termination of the combined therapy should be 
considered as necessary.

Use of the medicine and food
The medicine can be diluted in a glass of water. 
The medicine may be taken with or without food. 
Use of the medicine and alcohol consumption
No data is available regarding interaction between 
alcohol and this medicine.
Pregnancy and breastfeeding 
If you are pregnant, breastfeeding, think you might 
be pregnant or planning to become pregnant, you 
should consult the doctor before taking this medicine. 
Levetrim may be used during pregnancy, if after careful 
evaluation the doctor deems this treatment necessary. 
Do not stop the treatment without consulting a doctor. 
The risk of causing congenital malformations in the 
fetus cannot be completely ruled out.
Breastfeeding is not recommended during treatment 
with Levetrim.
Driving and using machinery
Levetrim may impair your ability to drive or 
operate dangerous machines, because you might 
feel drowsy. This effect occurs primarily in the 
beginning of treatment and after increasing the 
dose. Do not drive or operate dangerous machines 
until you feel fit to perform these actions.

Children should be cautioned against riding a  
bicycle or playing near a road, etc.
Important information about some ingredients 
of the medicine
Levetrim Solution contains methyl hydroxybenzoate 
and propyl hydroxybenzoate, which may cause an 
allergic reaction (it may appear after the medicine 
has been used for some time).
Levetrim Solution contains maltitol. If you have 
been told that you are suffering from sensitivity 
to certain types of sugars, you should contact the 
doctor before taking this medicine.
3.	How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the  
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and how to use the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
The daily dose should be divided into 2 identical 
doses; one dose should be taken in the morning and 
one in the evening. Be sure to take the medicine at 
the same time every day.
After measuring the required dosage with the 
measuring syringe, the solution may be diluted in a 
glass of water, and you may drink it with or without 
food.
Instructions for use:
Ensure using only the syringe enclosed in the 
package, which is intended to measure the correct 
amount of the medicine. 
Attention! The units of the enclosed syringe are 
in ml. If a syringe has not been enclosed in the 
package accidentally, consult the pharmacist. After 
use, separate the syringe parts and wash them 
with warm water and soap.
The bottle is closed with a child-proof cap. Press and 
turn to open it.     
Duration of treatment:
	• Levetrim is used as a chronic treatment. Treatment 
with Levetrim should be continued as long as your 
doctor instructs you to continue with it.

	• Do not discontinue the treatment without an 
instruction from the doctor, since discontinuing the 
treatment in this way may increase your seizures.

If you took an overdose or if a child swallowed 
this medicine by mistake, go to the doctor or 
the emergency room of the hospital and take the 
package of the medicine with you. The possible 
side effects in case of an overdose are drowsiness, 
irritability, aggressiveness, impaired alertness,  
respiratory depression and death.
If you have forgotten to take this medicine at 
the required time, do not take a double dose. 
Contact the doctor for directions.
Adhere to the treatment as recommended by the 
doctor.
If you stop taking the medicine:
When discontinuing the treatment, Levetrim should 

be stopped gradually in order to prevent an increase 
in seizures.
If the doctor decides to stop the treatment with 
Levetrim, they will instruct you how to reduce the use 
gradually.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose every time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the 
use of the medicine, consult the doctor or the 
pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, using Levetrim may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Contact the doctor or the nearest emergency 
room immediately if you experience:
	• Weakness, dizziness or difficulty breathing. These 
may be signs of a severe allergic (anaphylactic) 
reaction.

	• Swelling of the face, lips, tongue and throat  
(Quincke’s edema).

	• Flu-like symptoms and facial rash accompanied 
by disseminated rash with high fever, high levels 
of liver enzymes and one type of white blood 
cells (eosinophils) in blood tests, and enlarged 
lymph nodes (DRESS syndrome).

	• Decrease in urine volume, fatigue, nausea, 
vomiting, confusion and swelling of the legs, 
ankles and feet. These may be signs of a sudden 
decrease in renal function.

	• A skin rash which may form blisters and look 
like small targets (dark spots surrounded by a 
lighter area, surrounded by a darker-shade ring)  
(erythema multiforme).

	• A disseminated rash with blisters and skin 
peeling, especially around the mouth, nose, eyes 
and genitalia (Stevens-Johnson syndrome).

	• A more severe rash which causes skin peeling in 
more than 30% of the body surface area (toxic 
epidermal necrolysis).

	• Signs of severe mental changes or if anyone around 
you observes signs of confusion, sleepiness, 
memory loss (amnesia), memory impairment 
(forgetfulness), abnormal behavior or other 
neurological signs which include involuntary or 
uncontrolled movements. These may be symptoms  
of encephalopathy.

The most common side effects are nasopharyngitis, 
drowsiness, tiredness and dizziness.
Side effects such as sleepiness, fatigue and 
dizziness may appear more frequently in the 
beginning of the treatment or when the dosage is 
increased. These effects usually subside with time.
Very common side effects - side effects that occur 
in more than one out of ten users:
	• Nasopharyngitis.
	• Drowsiness, headache.

Common side effects - side effects that occur in 
1-10 out of 100 users:
	• Lack of appetite (anorexia).
	• Depression, hostility or aggressiveness, anxiety, 

insomnia, irritability or restlessness.
	• Spasms, balance disturbances, dizziness, lethargy 
(a state of lack of energy and lack of enthusiasm), 
tremor.

	• Vertigo (sensation of giddiness).
	• Cough.
	• Abdominal pain, diarrhea, indigestion, vomiting, 
nausea.

	• Rash.
	• Weakness and tiredness.

Uncommon side effects - side effects that occur in 
1-10 out of 1,000 users:
	• Decreased number of blood platelets, decreased 
number of white blood cells.

	• Decrease or increase in weight.
	• Suicide attempt and suicidal thoughts, mental 
disorder, abnormal behavior, hallucinations, anger, 
confusion, panic attack, mental imbalance or mood 
swings, agitation.

	• Memory loss (amnesia), memory impairment 
(forgetfulness) impaired coordination/lack of 
muscle control (ataxia), numbness (paresthesia), 
lack of concentration.

	• Double vision, blurred vision.
	• Abnormal results/increase in liver function test.
	• Hair loss, eczema, skin itching.
	• Muscle pains, muscle weakness.
	• Proneness to injuries.

Rare side effects - side effects that occur in 1-10 
out of 10,000 users:
	• Infection.
	• Decreased number of all types of blood cells.
	• Severe allergic reactions (DRESS, anaphylactic 
reaction [a severe allergic reaction], Quincke’s 
edema [swelling of the face, lips, tongue and 
throat]).

	• A decrease in blood sodium concentration.
	• Suicide, personality disorders, thinking disturbances 
(slow thinking, inability to concentrate).

	• Delirium.
	• Encephalopathy (see section “Contact the doctor 
or the nearest emergency room immediately if 
you experience” for detailed description of the 
symptoms).

	• Worsening of the attacks or increased frequency.
	• Uncontrollable muscle spasms, which affect the 
head, torso and limbs, difficulty in controlling 
movement, excessive movements (hyperkinesia).

	• Altered heart rate (EKG).
	• Inflammation of the pancreas (pancreatitis).
	• Liver failure, inflammation of the liver (hepatitis).
	• Sudden decrease in renal function.
	• Skin rash (erythema multiforme) which may be 
manifested as small target-like blisters (dark 
dots in the middle, surrounded by a lighter area, 
surrounded by a darker-shade ring), disseminated 
rash with blisters and skin peeling, especially 

around the mouth, nose, eyes and genitals 
(Stevens-Johnson syndrome), or a more severe 
form that causes peeling of more than 30% of the 
skin surface area (toxic epidermal necrolysis).

	• Rhabdomyolysis (muscle tissue breakdown) and 
rise in creatine phosphokinase blood levels. This 
effect is more common in Japanese than non-
Japanese patients.

	• Limping or difficulty walking.
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 doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report side effects 
due to medicinal treatment” found on the Ministry 
of Health website homepage (www.health.gov.il), 
which will direct you to the online form for reporting 
side effects, or by clicking on the following link:
https://sideeffects.health.gov.il
You can also report to the email: safety@trima.co.il
5.	How to store the medicine?
	• Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
an explicit instruction from 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.

	• Store in a cool place at a temperature below 25°C.
	• Once the bottle is opened for the first time, the 
solution may be used for 6 months.

6.	Additional information:
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Maltitol liquid, glycerin, propylene glycol, trisodium 
citrate, sucralose, acesulfame potassium, citric 
acid anhydrous, methyl hydroxybenzoate, propyl 
hydroxybenzoate, ammonium glycyrrhizate, purified 
water.
What does the medicine look like and what are 
the contents of the package:
A glass bottle containing 300 ml of clear transparent 
liquid. The package includes a measuring syringe.
	• Manufacturer’s and License Holder’s name 
and address: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, 
Israel.

This leaflet was revised in August 2022 in 
accordance with the Ministry of Health guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
150-58-33779-00
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الأعراض الجانبيةّ الأكثر شيوعًا هي التهاب في الأنف والبلعوم، نعاس، 
تعب ودوار.

قد تكون الأعراض الجانبية مثل النعاس، التعب والدوار أكثر شيوعًا في 
مع  تقل هذه الأعراض عادةً  الدوائيةّ.  الجرعة  أو عند رفع  العلاج  بداية 

الوقت. مرور 
أعراض جانبيةّ شائعة جدًّا )very common( - أعراض تظهر لدى 

أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:
التهاب في الأنف والبلعوم.•	
نعاس، صداع.•	

 1-10 لدى  تظهر  أعراض   -  )common( شائعة  جانبيةّ  أعراض 
:100 بين  من  مستعملين 

فقدان الشهية )القهم(.•	
اكتئاب، عدائيةّ أو عدوانيةّ، قلق، أرق، عصبيةّ أو عدم الهدوء.•	
تشنجّات، اضطرابات في التوازن، دوار، خمول )lethargy - حالة •	

من انعدام الطاقة وانعدام الرغبة(، ارتجاف.
ڤيرتيچو )شعور بالدوار(.•	
سعال.•	
ألم في البطن، إسهال، اضطرابات في الهضم، تقيؤّ، غثيان.•	
طفح جلديّ.•	
ضعف وتعب.•	

لدى  تظهر  أعراض   –  )uncommon( شائعة  غير  جانبيةّ  أعراض 
:1,000 بين  من  مستعملين   1-10

انخفاض في عدد الصفيحات في الدم، انخفاض في عدد كريات الدم •	
البيضاء.

انخفاض أو ازدياد الوزن.•	
شاذّ، •	 تصرّف  نفسيّ،  اضطراب  انتحاريةّ،  وأفكار  انتحار  محاولة 

أو  النفسيّ  الاستقرار  انعدام  هلع،  نوبة  ارتباك،  غضب،  هلوسات، 
)هياج(. النفسي  الهدوء  انعدام  المزاج،  في  تغيرّات 

فقدان الذاكرة )amnesia(، ضعف الذاكرة )نسيان(، تضرّر التناسق •	
الحركيّ/عدم السيطرة على العضلات )الرنح(، شعور بالتنميل، عدم 

التركيز.
ازدواجيةّ الرؤية، تشوّش الرؤية.•	
نتائج غير سليمة/ارتفاع في فحص وظائف الكبد.•	
تساقط الشعر، إكزيما، حكّة في الجلد.•	
آلام في العضلات، ضعف العضلات.•	
ميل للإصابات.•	

أعراض جانبية نادرة )rare( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 
من بين 10,000:

تلوّث.•	
انخفاض في عدد كريات الدم من جميع الأنواع.•	
فعل •	 ]ردّ  تأقي  فعل  ردّ   ،DRESS( خطيرة  تحسّسيةّ  فعل  ردود 

الوجه،  ]انتفاخ   Quincke’s oedema وذمة  خطير[،  تحسّسيّ 
والحنجرة[(. اللسان  الشفتين، 

انخفاض في تركيز الصوديوم في الدم.•	
)تفكير •	 التفكير  في  اضطرابات  الشخصيةّ،  في  اضطرابات  انتحار، 

التركيز(. على  القدرة  عدم  بطيء، 
هذيان.•	
اعتلال دماغيّ )انظر البند "يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة •	

الطوارئ القريبة إذا عانيت من" لمعاينة الوصف المفصّل للأعراض(.
تفاقم النوبات أو الارتفاع في وتيرتها.•	
تقلصات في العضلات خارجة عن السيطرة تؤثرّ على الرأس، الجسم •	

)الجذع( والأطراف، صعوبة في السيطرة على الحركة، فرط الحركة 
)فرط الحراك(.

تغيرّ في نظم القلب )مخطّط كهربيةّ القلب(.•	
التهاب البنكرياس.•	
	•.)hepatitis( فشل كبديّ، التهاب في الكبد
انخفاض مفاجئ في الوظيفة الكلوية.•	
طفح جلديّ )حُمامى متعدّدة الأشكال( قد يتجلىّ على هيئة حويصلات •	

فاتحة،  بمنطقة  محاطة  المركز  في  غامقة  )نقاط  صغير  كهدف  تبدو 
تحيط بها حلقة غامقة(، طفح جلديّ واسع مصحوب بحويصلات وتقشّر 
الجلد، خاصّةً حول الفم، الأنف، العينين والأعضاء التناسليةّ )متلازمة 
من  أكثر  تقشّر  يسببّ  خطورة  أكثر  شكل  أو  -جونسون(،  ستيڤينس 
التسمّميّ(. البشرويةّ  المتموّتة  )تقَشَُّر الأنسجة  الجلد  %30 من مساحة 

انحلال الرُبيدات )تحلُّل النسيج العضليّ( وارتفاع الكرياتين فوسفوكيناز •	
في الدم. هذه الظاهرة أكثر شيوعًا لدى متلقيّ العلاج اليابانيين بالمقارنة 

مع متلقيّ العلاج غير اليابانيين.
عرج أو صعوبة في المشي.•	

إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت 
من عرض جانبيّ لم يذُكر في هذه النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على 
في  الموجود  الدوائيّ"  العلاج  جانبيةّ عقب  أعراض  "التبليغ عن  الرابط 
الصفحة الرئيسيةّ لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( والذي 
يوجّه إلى الاستمارة المتصّلة للتبليغ عن أعراض جانبيةّ، أو عن طريق 

https://sideeffects.health.gov.il الرابط:  إلى  الدخول 
safety@trima.co.il :يمكن التبليغ أيضًا عبر البريد الإلكتروني

5 كيف يجب تخزين الدواء؟	.
تجنب التسمم! هذا الدواء، وكل دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق •	

بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال ومجال رؤيتهم، وبذلك تمنع 
التسمّم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( المدوّن •	
على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

خزّنهُ في مكان بارد، في درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية.•	
بعد فتح القنيّنة لأوّل مرّة يمكن استعمال المحلول لمدّة 6 أشهر.•	

6 معلومات إضافية:	.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا على:

Maltitol liquid, glycerin, propylene glycol, trisodium 
citrate, sucralose, acesulfame potassium, citric 
acid anhydrous, methyl hydroxybenzoate, propyl 
hydroxybenzoate, ammonium glycyrrhizate, purified 
water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:
قنيّنة زجاجيةّ تحتوي على 300 ملل من السائل الرائق. تشتمل العبوّة 

قياس. على محقنة 
إسرائيلية •	 طبية  منتجات  تريما  وعنوانه:  الامتياز  وصاحب  المنتج 

إسرائيل  ،4023000 معبروت  م.ض.،  معبروت 
تمّ تحرير هذه النشرة في آب 2022 وفقاً لإرشادات وزارة الصحّة. 

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسميّ في وزارة الصحة:
150-58-33779-00

بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  تمت  القراءة،  ولتسهيل  التبسيط  أجل  من 
الجنسين. لكلا  مخصص  الدواء  فإن  ذلك،  من  الرغم  على  المذكر. 
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