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

אקטיק® 200 מיקרוגרם
אקטיק® 400 מיקרוגרם
אקטיק® 600 מיקרוגרם
אקטיק® 800 מיקרוגרם

אקטיק® 1200 מיקרוגרם
אקטיק® 1600 מיקרוגרם

טבליות דחוסות על מקל למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב: כל טבליה דחוסה על מקל מכילה:

)Fentanyl [as citrate] 200 mcg( 200 מק"ג )אקטיק 200 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 400 mcg( 400 מק"ג )אקטיק 400 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 600 mcg( 600 מק"ג )אקטיק 600 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 800 mcg( 800 מק"ג )אקטיק 800 מק"ג: פנטניל )כציטראט

)Fentanyl [as citrate] 1200 mcg( 1200 מק"ג )אקטיק 1200 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 1600 mcg( 1600 מק"ג )אקטיק 1600 מק"ג: פנטניל )כציטראט

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה" וסעיף 6 – "מידע נוסף".

על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
הרוקח. אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות,  שאלות  לך  יש  אם  התרופה. 

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם נראה 
לך כי מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.

ממושך,  בשימוש  בעיקר  להתמכרות,  לגרום  עלולות  האופיואידים  תרופות ממשפחת 
והינן בעלות פוטנציאל לשימוש לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה להתבטא 
בנשימה איטית ואף לגרום למוות. ודא כי הינך מכיר את שם התרופה, המינון שהינך 
מידע  הפוטנציאליים.  והסיכונים  הלוואי  תופעות  הטיפול,  המתן, משך  תדירות  לוקח, 

נוסף אודות הסיכון לתלות והתמכרות ניתן למצוא בקישור:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_
he.pdf
המדכאות  אחרות  תרופות  הבנזודיאזפינים,  תרופות ממשפחת  עם  זו  תרופה  נטילת 
ישנוניות  לתחושת  לגרום  עלולה  אלכוהול  או  סמים(  )כולל  מרכזית  עצבים  מערכת 

ומוות. תרדמת  נשימתי(,  )דיכוי  נשימה  קשיי  עמוקה, 

למה מיועדת התרופה?.1	
שכבר  ומעלה   16 מגיל  ומתבגרים  מבוגרים  סרטן  בחולי  מתפרץ  בכאב  לטיפול  נועד  אקטיק 
נוטלים תרופות אופיואידיות אחרות לשיכוך כאבים מתמשכים, ושגופם התרגל לטיפול )סבילות 

לאופיואידים(.

קבוצה תרפויטית
משכך כאבים מקבוצת האופיואידים )נרקוטיקה(.

כאב מתפרץ הוא כאב פתאומי נוסף, המתרחש פתאום, על אף נטילת התרופות הרגילות שלך 
לשיכוך כאבים.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אינך משתמש באופן קבוע בתרופה האופיואידית שנרשמה עבורך )כגון קודאין, פנטניל, •	
שבוע  במשך  קבוע,  זמנים  לוח  לפי  יום  כל  פתידין(,  אוקסיקודון,  מורפין,  הידרומורפון, 
לפחות, לשיכוך כאבים מתמשכים. אם אינך משתמש בתרופות אלו אין ליטול אקטיק, 
מאחר והדבר עלול להגדיל את הסיכון לכך שהנשימה תהיה איטית ו/או שטחית באופן 

מסוכן, או אפילו לגרום להפסקת הנשימה.
התרופה •	 מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או  לפנטניל  )אלרגי(  רגיש  אתה 

.)6 בסעיף  )מפורטים 
אתה נוטל מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOIs( )תרופות לטיפול בדיכאון חמור( או נטלת •	

אותם בשבועיים האחרונים )ראה סעיף 2 תחת "לפני הטיפול באקטיק, ספר לרופא אם"(.
	•.)sodium oxybate( אתה נוטל תרופה המכילה סודיום אוקסיבאט
אתה סובל מבעיות נשימה חמורות או מבעיות ריאה חמורות המלוות בחסימה ריאתית.•	
אתה סובל מכאב קצר טווח )כגון כאב הנובע מפציעות, ניתוח, כאבי ראש או מיגרנות(, •	

שאינו כאב מתפרץ.
אל תשתמש באקטיק אם אחד מהמצבים המפורטים לעיל רלוונטי עבורך. אם אינך בטוח, 

היוועץ ברופא שלך או ברוקח לפני שימוש באקטיק.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
הכאבים  לשיכוך  האופיואידית  בתרופה  להשתמש  להמשיך  יש  באקטיק  הטיפול  במהלך 

מהסרטן. הנובעים  המתמשכים 
שימוש חוזר באקטיק עלול לגרום לכך שהתכשיר יהיה פחות יעיל )אתה מתרגל אליו( או לגרום 

לך להיות תלוי בו. הרופא שלך יעקוב אחר הסימנים למצבים אלו. 

לפני הטיפול באקטיק, ספר לרופא אם:
עדיין אינך מאוזן עם תרופה אופיואידית אחרת לכאבים מתמשכים )מסביב לשעון( של מחלת •	

הסרטן.
אתה חולה במחלה המשפיעה על הנשימה שלך )כגון אסטמה, צפצופים או קוצר נשימה(.•	
אתה סובל מחבלת ראש או מאובדן הכרה כלשהו.•	
יש לך בעיות בלב, במיוחד קצב לב איטי.•	
יש לך בעיות בכבד או בכליות – הן ישפיעו על אופן פירוק התרופה בגופך.•	
יש לך לחץ דם נמוך כתוצאה מכמות נמוכה של נוזלים במחזור הדם.•	
יש לך סוכרת.•	
אתה מעל גיל 65 – ייתכן שתצטרך מינון נמוך יותר. כל העלאת מינון תיבחן בזהירות רבה •	

על ידי הרופא שלך.
2 תחת "תגובות בין תרופתיות"(. •	 אתה נוטל תרופה ממשפחת הבנזודיאזפינים )ראה סעיף 

שימוש בבנזודיאזפינים עלול להגביר את הסיכון להופעת תופעות לוואי חמורות כולל מוות.
חוזרת •	 ספיגה  )מעכבי  פסיכוטיות  אנטי  תרופות  או  דיכאון  נוגדות  בתרופות  משתמש  אתה 

 ,]SNRIs[ מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין ,]SSRIs[ סלקטיביים של סרוטונין
מעכבי מונואמין אוקסידאז ]MAOIs[; ראה סעיף 2 תחת "אין להשתמש בתרופה אם" ותחת 
יכול להוביל למצב שעלול  "תגובות בין תרופתיות"(. שימוש בתרופות אלו יחד עם אקטיק 
להיות מסכן חיים הנקרא "תסמונת סרוטונין" )ראה סעיף 2 תחת "תגובות בין תרופתיות"(.

השתמשת לרעה או התמכרת לאופיואידים או תרופות אחרות, אלכוהול או סמים לא חוקיים.•	
פיתחת בעבר, במהלך שימוש באופיואידים, אי ספיקת יותרת הכליה )מצב בו בלוטות יותרת •	

הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים( או חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגנים( )ראה סעיף 
4 תחת "תופעות לוואי חמורות"(.

אתה צורך אלכוהול; אנא ראה סעיף "שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול".•	

הרופא שלך יצטרך לבדוק אותך לעיתים קרובות יותר אם:
אתה או מישהו ממשפחתך השתמש לרעה או התמכר לאלכוהול, לתרופות מרשם או לסמים •	

לא חוקיים )"התמכרות"(.
אתה מעשן.•	
יש לך או היו לך בעבר בעיות במצב הרוח שלך )דכאון, חרדה או הפרעת אישיות( או שטופלת •	

בעבר על-ידי פסיכיאטר במחלות נפש אחרות.

במהלך הטיפול באקטיק היוועץ ברופא אם:
אתה חווה כאב או רגישות מוגברת לכאב )היפראלגזיה( אשר אינו מגיב למינון גבוה יותר של •	

התרופה כפי שנרשם על ידי הרופא שלך.
יש לך סימנים של עששת. אקטיק מכיל כ- 2 גרם סוכר; שימוש תכוף עלול להגביר את הסיכון •	

לעששת שעלולה להיות חמורה. חשוב לטפל היטב בשיניים במהלך הטיפול באקטיק.
חולשה, •	 עייפות,  תיאבון,  חוסר  הקאה,  בחילה,  הבאים:  התסמינים  של  שילוב  חווה  אתה 

להיות  שעלול  מצב  על  להעיד  עלולה  יחד  אלו  תסמינים  הופעת  נמוך.  דם  ולחץ  סחרחורת 
מסכן חיים הנקרא כשל יותרת הכליה – במצב זה בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק 

הורמונים.
אקטיק עלול לגרום להפרעות נשימה הקשורות לשינה כגון קושי לנשום בזמן השינה )אפנאה- •	

הפסקות  לכלול  יכולים  התסמינים  )היפוקסמיה(.  בדם  נמוכות  חמצן  ולרמות  נשימה(  דום 
או  השינה  בשימור  קושי  נשימה,  מקוצר  כתוצאה  לילית  התעוררות  השינה,  בזמן  נשימה 
ישנוניות יתר במהלך היום. אם אתה או אדם אחר מבחין בתסמינים אלו, פנה אל הרופא שלך. 

ייתכן שהרופא שלך ישקול להפחית את מינון התרופה.
שימוש חוזר ונשנה של אקטיק עלול לגרום לתלות ולשימוש לרעה בתרופה דבר שעלול להוביל •	

ללקיחת מנת יתר מסכנת חיים. אם אתה חושש שתפתח תלות באקטיק, חשוב מאד שתתיעץ 
עם הרופא שלך.

פנה לעזרה רפואית מיידית אם:
אתה חווה תסמינים כגון קושי בנשימה או סחרחורת, נפיחות של הלשון, השפתיים או הגרון •	

במהלך השימוש באקטיק. אלו עלולים להיות תסמינים מוקדמים לתגובות אלרגיות חמורות 
)אנפילקסיס/רגישות יתר, ראה סעיף 4 תחת "תופעות לוואי חמורות"(.

ילדים ומתבגרים
אקטיק אינו מיועד לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.

תגובות בין תרופתיות
אל תשתמש בתרופה וספר לרופא או לרוקח אם:

אתה נוטל תכשירי פנטניל אחרים שנרשמו לך בעבר לכאב מתפרץ. אם אתה עדיין מחזיק •	
בחלק מתכשירי פנטניל אלה בבית עליך להיוועץ ברוקח לגבי אופן השמדתם.

לדיכאון חמור( •	 )תרופות   )MAOIs( אוקסידאז  מונואמין  נוטל תרופות מקבוצת מעכבי  אתה 
או נטלת אותם בשבועיים האחרונים )ראה סעיף 2 תחת "אין להשתמש בתרופה אם" ותחת 

"לפני הטיפול באקטיק, ספר לרופא אם"(.

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:

תרופות הרגעה כמו בנזודיאזפינים או תרופות דומות – שימוש בו זמני עם אקטיק מעלה את •	
הסיכון לישנוניות, קשיים בנשימה )דיכוי נשימה(, תרדמת ועלול להיות מסכן חיים. לכן רק אם 

אפשרויות טיפול אחרות אינן אפשריות, שימוש משולב ילקח בחשבון.
אם הרופא שלך יחליט על טיפול משולב, המינון ומשך הטיפול יוגבלו על ידו.

לטיפול •	 תרופות  שינה,  כדורי  )לדוגמא  נוטל  שאתה  ההרגעה  תרופות  כל  על  לרופא  ספר 
בחרדה, תרופות מסוימות לטיפול בתגובות אלרגיות )אנטי-היסטמינים( או תרופות הרגעה 
אחרות(. יש למלא אחר הוראות הרופא בקפידה. מומלץ שתסביר לחברים ולקרובים שלך איך 
לזהות את הסימנים והתסמינים שתוארו לעיל. צור קשר עם הרופא שלך כאשר אתה חווה 

כאלה. תסמינים 
תרופות מסוימות להרפיית שרירים לדוגמא בקלופן, דיאזפאם )ראה גם "אזהרות מיוחדות •	

בתרופה"(. לשימוש  הנוגעות 
אחרות •	 תרופות  או  ריטונביר  כגון  בגופך,  אקטיק  פירוק  על  להשפיע  העלולות  תרופות 

המסייעות לשלוט בזיהום HIV, תרופות אחרות המכונות 'מעכבות CYP3A4' כגון קטוקונזול, 
טרולינדומיצין,  פטרייתיים(,  בזיהומים  לטיפול  )משמשות  פלוקונזול  או  איטראקונזול, 
'משפעלי  המכונות  ותרופות  חיידקיים(  לזיהומים  )תרופות  אריתרומיצין  או  קלריתרומיצין, 
CYP3A4' כגון ריפמפיצין או ריפאבוטין )תרופות לזיהומים חיידקיים(, קרבמזפין, פנוברביטאל 

בפרכוסים(. לטיפול  המשמשות  )תרופות  פניטואין  או 
כגון •	 חלקיים/אנטגוניסטים  אגוניסטים  הנקראים  חזקים  כאבים  משככי  של  מסוימים  סוגים 

גמילה  )תרופות לטיפול בכאב(. אתה עלול לחוות תסמונת  ופנטאזוסין  נלבופין  בופרנורפין, 
אלו. בתרופות  השימוש  במהלך  והזעה(  רעד  צמרמורת,  חרדה,  שלשול,  הקאה,  )בחילה, 

משככי כאבים מסוימים המיועדים לשיכוך כאב עצבי )גבפנטין ופרגבלין(.•	
כגון: •	 דיכאון  נוגדות  )תרופות  בדיכאון  לטיפול  המשמשים  סרוטונרגיים  רפואיים  תכשירים 

חוזרת של סרוטונין  ]SSRIs[, מעכבי ספיגה  סרוטונין  חוזרת סלקטיביים של  מעכבי ספיגה 
]SNRIs[ או תרופות אנטי פסיכוטיות(. השימוש בתרופות אלו יחד עם אקטיק  ונוראפינפרין 
2 תחת  יכול להוביל למצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא "תסמונת סרוטונין" )ראה סעיף 
של  התסמינים  אם"(.  בתרופה  להשתמש  ו"אין  אם"  לרופא  ספר  באקטיק,  הטיפול  "לפני 
תסמונת סרוטונין יכולים לכלול שינויים במצב נפשי )כגון אי-שקט, הזיות ותרדמת( והשפעות 
אחרות כגון חום גוף מעל 38°C, עלייה בקצב הלב, לחץ דם לא יציב, התעצמות רפלקסים, 
קשיון שרירים, חוסר קואורדינציה ו/או תופעות במערכת העיכול )כגון בחילה, הקאה, שלשול(. 

ישקול האם אקטיק מתאים עבורך. הרופא 
אם אתה לקראת ניתוח הדורש הרדמה מלאה היוועץ ברופא.

שימוש בתרופה ומזון ושתיה
ניתן ליטול אקטיק לפני או אחרי ארוחות, אבל אין להשתמש במהלך הארוחות.•	
ניתן לשתות מעט מים לפני נטילת אקטיק על מנת להרטיב את הפה, אבל אין לשתות או •	

באקטיק. השימוש  בזמן  דבר  לאכול 
אין לשתות מיץ אשכוליות במהלך השימוש באקטיק מאחר והדבר עלול להשפיע על פירוק •	

בגוף. התרופה 

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לצרוך אלכוהול במהלך השימוש באקטיק. הדבר עלול להגביר את השכיחות לתופעות לוואי 

חמורות כולל מוות.

היריון והנקה
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא 

לפני השימוש בתרופה.
היריון

אין להשתמש בתרופה במהלך ההיריון אלא בהוראת הרופא שלך. אם נעשה שימוש ממושך 
באקטיק במהלך ההיריון, קיים סיכון להופעת תסמיני גמילה אצל היילוד שעלולים להיות מסכני 
אינה  לוואי ששכיחותן  "תופעות  4 תחת  )ראי סעיף  ידי הרופא  על  ויטופלו  יזוהו  לא  חיים אם 

ידועה"(. 
אין להשתמש באקטיק במהלך הלידה מאחר ופנטניל עלול לגרום לקשיי נשימה ביילוד.

הנקה
יונק. אין להשתמש  פנטניל יכול להיות מופרש בחלב אם ועלול לגרום לתופעות לוואי בתינוק 
באקטיק אם את מיניקה. אל תתחילי בהנקה עד לפחות 5 ימים מהמנה האחרונה של אקטיק.

נהיגה ושימוש במכונות
התרופה עלולה להשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות. היוועץ ברופא האם 
בטוח עבורך לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות במשך השעות הראשונות לאחר שימוש 
באקטיק. אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה מרגיש ישנוני או מסוחרר, יש לך טשטוש ראייה 

או ראייה כפולה או אם יש לך קושי להתרכז.
חשוב שתדע כיצד אתה מגיב לאקטיק לפני נהיגה או שימוש בכלים או במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אקטיק מכיל סוכרוז. אם הרופא שלך אמר לך שיש לך אי סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, •	

היוועץ ברופא לפני השימוש באקטיק. אקטיק עלול להזיק לשיניים.
אקטיק מכיל גלוקוז. כל טבליה מכילה כ- 1.89 גרם גלוקוז. אם יש לך סוכרת, עליך לקחת •	

זאת בחשבון. אם הרופא שלך אמר לך שיש לך אי סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, היוועץ 
ברופא לפני השימוש באקטיק. אקטיק עלול להזיק לשיניים.

תרופה זו מכילה פחות מ - 23 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.•	

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
כאשר תתחיל לראשונה להשתמש באקטיק, הרופא יקבע יחד איתך את המינון המתאים לשיכוך 

הכאב המתפרץ.
חשוב מאוד שתשתמש באקטיק בדיוק כפי שהרופא הורה לך.

אין לשנות את המינונים של אקטיק או של תרופות אחרות לכאב על דעת עצמך. שינוי במינון •	
חייב להירשם ולהיבדק על ידי הרופא.

אם אינך בטוח לגבי המינון המתאים או אם יש לך שאלות בנוגע לשימוש בתרופה עליך לפנות •	
לרופא.

כיצד התרופה נספגת בגופך
כאשר אתה ממקם את הטבליה בפיך:

הטבליה מתמוססת והחומר הפעיל משתחרר. התהליך אורך כ- 15 דקות.•	
החומר הפעיל נספג דרך ריריות חלל הפה אל תוך מחזור הדם.•	

שימוש בתרופה באופן זה מאפשר ספיגה מהירה, כלומר התרופה תשכך את הכאב המתפרץ 
במהירות.

במהלך התאמת המינון
במהלך השימוש באקטיק אתה אמור להתחיל להרגיש הקלה מסוימת באופן מהיר. עם זאת, 
 30 ייתכן שלא תחוש הקלה מספקת בכאב  במהלך התאמת המינון ששולט בכאב המתפרץ, 
בפיך(.  אקטיק  יחידת  מסיום  דקות   15( אחת  אקטיק  ביחידת  השימוש  תחילת  לאחר  דקות 
במקרה זה, ייתכן שהרופא יאפשר לך להשתמש ביחידת אקטיק שנייה באותו החוזק עבור אותו 
אירוע של כאב מתפרץ. אין להשתמש ביחידה שנייה אלא בהוראת הרופא בלבד. בשום אופן אין 

להשתמש ביותר משתי יחידות לטיפול באירוע בודד של כאב מתפרץ.
במהלך התאמת המינון, ייתכן שתצטרך להחזיק בביתך יותר מחוזק אחד של אקטיק. עם זאת, 
יש לשמור רק יחידות אקטיק בחוזק שהינך צריך, על מנת למנוע אפשרות של בלבול או מינון 

יתר. היוועץ ברוקח כיצד להשליך את היחידות שאינך זקוק להן.

בכמה יחידות יש להשתמש
יחד עם הרופא שלך, השתמש ביחידה אחת עבור אירוע של  לאחר שנמצא המינון המתאים 
כאב מתפרץ. פנה לרופא אם המינון של אקטיק שנקבע עבורך אינו משכך את הכאב המתפרץ 
במשך מספר אירועים רצופים של כאב מתפרץ. הרופא יחליט אם יש צורך לשנות את המינון.
עליך לספר מייד לרופא אם אתה משתמש באקטיק יותר מ- 4 פעמים ביום, כיוון שייתכן שיש 
צורך בשינוי משטר הטיפול שלך. ייתכן שהרופא ישנה את הטיפול בכאב המתמשך שלך; כאשר 
הכאב המתמשך נמצא תחת שליטה, הרופא ישקול שינוי במינון של אקטיק. אם הרופא שלך 
ישקול  ייתכן שהוא  )היפראלגזיה(,  לאקטיק  לכאב שקשורה  מוגברת  רגישות  חושד שפיתחת 
הפחתה במינון של אקטיק )ראה סעיף 2 תחת "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(. 
להשגת הקלה מיטבית, ספר לרופא על הכאב שלך וכיצד אקטיק משפיע עליך, על מנת לשנות 

את המינון במידת הצורך.

כיצד יש להשתמש בתרופה זו?
פתיחת האריזה – כל יחידה של אקטיק אטומה באריזת מגשית )בליסטר( נפרדת. פתח את 

אריזת המגשית כאשר אתה מוכן להשתמש באקטיק. אל תפתח אותה מראש:
מקם את המספריים קרוב לקצה של יחידת האקטיק וחתוך את קצה המגשית בהתאם לסימון •	

שמודפס על גביה.

משוך את מכסה המגשית המודפס עד להפרדה מלאה שלו מהמגשית.•	
הוצא את יחידת אקטיק מאריזת המגשית והכנס אותה מייד לפה.•	

שימוש ביחידת אקטיק
הנח את הטבליה בין הלחי לחניכיים.•	
המקל •	 את  סובב  הלחי.  לאורך  במיוחד  פיך,  בחלל  הטבליה  את  סובב  במקל,  שימוש  תוך 

קרובות. לעיתים 

סיים את הטבליה תוך 15 דקות להשגת ההקלה המירבית. אם תסיים מהר מדי – תבלע יותר •	
מהתרופה ותשיג פחות הקלה בכאב המתפרץ.

15 דקות

אין לנגוס או ללעוס את הטבליה, על מנת למנוע רמות נמוכות יותר בדם של התרופה ופחות •	
הקלה בכאב לעומת שימוש בהתאם להוראות.

אם מסיבה כלשהי אינך מסיים את כל הטבליה בכל פעם שיש לך כאב מתפרץ, ספר לרופא •	
שלך על כך.

מהי תדירות השימוש באקטיק?
אל תשתמש ביותר מ - 4 יחידות אקטיק ביום, לאחר מציאת המינון ששולט ביעילות בכאב שלך. 

אם אתה חושב שייתכן שתצטרך להשתמש ביותר מ - 4 יחידות אקטיק ביום, ספר לרופא מייד.

כמה יחידות אקטיק יש ליטול?
אין להשתמש ביותר משתי יחידות לטיפול בכל אירוע בודד של כאב מתפרץ.

אם נטלת בטעות מנת יתר
תופעות הלוואי השכיחות ביותר כתוצאה משימוש יתר: תחושת ישנוניות, בחילה או סחרחורת.•	

אם אתה מתחיל לחוש מסוחרר, בחילה או ישנוני מאוד לפני התמוססות מלאה של הטבליה, 
עליך להוציאה מהפה ולהזעיק עזרה. 

תופעת לוואי חמורה של אקטיק הינה נשימה איטית ו/או שטחית. היא עלולה להופיע במידה •	
גדולה מדי של אקטיק. במקרים חמורים,  והמינון של אקטיק גבוה מדי או אם נטלת כמות 
נטילת מינון גבוה עלולה לגרום לתרדמת )קומה(. אם אתה מרגיש מאוד מסוחרר, ישנוני מאוד 

או נושם נשימות שטחיות או איטיות, עליך לפנות לעזרה רפואית באופן מיידי.

אם בטעות ילד או מבוגר נטל אקטיק
יש להשתדל  מייד.  רפואית  עזרה  הזעק  חושב שמישהו השתמש בטעות באקטיק,  אם אתה 
להשאיר את האדם עירני )באמצעות קריאה בשמו ועל ידי טלטול היד או הכתף שלו( עד להגעת 

עזרה רפואית.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם אתה עדיין סובל מהכאב המתפרץ, אתה יכול להשתמש באקטיק בהתאם להנחיית הרופא 

שלך. אם הכאב המתפרץ נפסק, אל תשתמש באקטיק עד לאירוע הבא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אתה  זאת,  עם  מתפרץ.  מכאב  עוד  סובל  אינך  כאשר  באקטיק  השימוש  את  להפסיק  עליך 
חייב להמשיך לקחת את התרופה האופיואידית הקבועה שלך לשיכוך כאבים על מנת לטפל 
בכאב הסרטני המתמשך, כפי שהרופא שלך הנחה אותך. עם הפסקת השימוש באקטיק, ייתכן 
שתחווה תסמיני גמילה הדומים לתופעות הלוואי האפשריות של אקטיק. אם אתה חווה תסמיני 
גמילה או אם אתה מודאג בנוגע להקלת הכאב שלך, פנה לרופא שלך. הרופא יעריך אם אתה 

צריך תרופה להפחתת או העלמת תסמיני הגמילה.

הרכב  תרופה.  נוטל  שאתה  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
להם. זקוק  אתה  אם  משקפיים 

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

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש באקטיק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
תופעות הלוואי החמורות ביותר: נשימה שטחית, לחץ דם נמוך ושוק )הלם(.•	

עליך או על המטפל שלך להוציא את יחידת האקטיק מהפה שלך, ליצור קשר עם הרופא 
החמורות  הלוואי  מתופעות  באחת  חש  אתה  אם  דחופה.  רפואית  לעזרה  מייד  ולקרוא 

הבאות – ייתכן שתצטרך טיפול רפואי דחוף:
אתה נעשה מאוד ישנוני או חווה נשימה איטית ו/או שטחית.•	
על •	 להצביע  העלולים  הגרון  או  הלשון  נפיחות של השפתיים,  או סחרחורת,  נשימה  קשיי 

חמורה. אלרגית  תגובה  של  מוקדמים  סימנים 

הערה למטפלים
אם אתה מבחין שהמטופל המשתמש באקטיק סובל מנשימה איטית ו/או שטחית, או אם אתה 

מתקשה להעיר אותו, עליך לנקוט בצעדים הבאים מייד:
באמצעות המקל )handle( הוצא את יחידת האקטיק מהפה של המטופל ושמור אותה הרחק •	

מהישג ידם של ילדים או חיות מחמד עד להשלכתה.
הזעק עזרה רפואית דחופה.•	
בזמן המתנה לעזרה רפואית דחופה, אם אתה מבחין שנשימת המטופל איטית, הנחה אותו •	

לנשום כל 5-10 שניות.
אחרת,  חולי  תחושת  כל  או  ישנוני  מסוחרר,  מאוד  חש  אתה  באקטיק  השימוש  כדי  תוך  אם 
השתמש במקל כדי להוציא את הטבליה מהפה והיפטר ממנה בהתאם להוראות בעלון זה )ראה 

סעיף 5(. לאחר מכן, פנה לרופא להוראות נוספות בנוגע לשימוש באקטיק.
פנה לרופא אם אתה חווה שילוב של התסמינים הבאים:•	

בחילה, הקאות, אובדן תיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם נמוך.
תסמינים אלו יחד עלולים להעיד על מצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא אי ספיקת יותרת 

הכליה; במצב זה בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים.
טיפול ממושך עם פנטניל במהלך ההיריון עלול לגרום לתסמיני גמילה ביילוד העלולים להיות •	

מסכני חיים )ראה סעיף 2 תחת "היריון"(.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(

הקאה, בחילה, עצירות, כאב בטן.•	
חולשה, ישנוניות, סחרחורת, כאבי ראש.•	
קוצר נשימה.•	

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(
בלבול, חרדה, ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים )הזיות(, דיכאון, שינויים במצב רוח.•	
הרגשה כללית לא טובה.•	
עוויתות שרירים, הרגשה של סחרחורת או "סחרור", אובדן הכרה, טשטוש )סדציה(, עקצוץ או •	

חוסר תחושה, קושי בתיאום תנועות )קואורדינציה(, עלייה או שינוי ברגישות למגע, פרכוסים.
יובש בפה, דלקת בפה, בעיות בלשון )לדוגמא תחושת צריבה או כיבים(, שינוי בטעם.•	
גזים, נפיחות בבטן, קשיי עיכול, ירידה בתיאבון, ירידה במשקל.•	
טשטוש ראייה או ראייה כפולה.•	
הזעה, פריחה בעור, גירוי בעור.•	
קושי בהטלת שתן.•	
חבלה מקרית )לדוגמא: נפילות(.•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים(
עששת )עלולה לגרום לעקירת שיניים(, שיתוק של המעיים, כיבים בפה, דימום מהחניכיים.•	
תרדמת, דיבור מגומגם.•	
חלומות משונים, הרגשת ניתוק מהמציאות, חשיבה לא רגילה, תחושה טובה מוגזמת.•	
הרחבת כלי דם.•	
סרפדת.•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
תופעות הלוואי הבאות גם דווחו בשימוש באקטיק, אך שכיחותן אינה ידועה:

נסיגת חניכיים, דלקת חניכיים, אובדן שיניים, בעיות נשימה חמורות, הסמקה, תחושת חום •	
)יכולה  גמילה  חום, תסמונת  שינה,  נדודי  עייפות,  ברגליים,  או  בידיים  נפיחות  רב, שלשול, 
להתבטא בהופעת תופעות הלוואי הבאות: בחילה, הקאות, שלשול, חרדה, צמרמורות, רעד 

והזעה(.
חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגנים(.•	
תלות בתרופה )התמכרות(.•	
שימוש יתר בתרופה.•	
מנוחה, •	 חוסר  אי-שקט,  של  שילוב  לכלול  עשויים  )התסמינים  חריף/דליריום  בלבול  מצב 

בשינה,  קיימים, הפרעות  דברים שאינם  או שמיעה של  ראייה  פחד,  בלבול,  אי-התמצאות, 
סיוטים(.

קשיי נשימה בזמן השינה.•	
דימום באזור המתן )חלל הפה(.•	

להיות  ביילוד שעלולים  גמילה  לגרום לתסמיני  עלול  שימוש ממושך בפנטניל במהלך ההיריון 
.)2 מסכני חיים )ראה פרק 

דימום  וכן  בו מונחת הטבליה  וכיב במקום  גירוי, כאב   בזמן השימוש באקטיק אתה עלול לחוש 
מהחניכיים.

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

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
 )www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أكتيك® 200 ميكروغرام
أكتيك® 400 ميكروغرام
أكتيك® 600 ميكروغرام
أكتيك® 800 ميكروغرام

أكتيك® 1200 ميكروغرام
أكتيك® 1600 ميكروغرام

أقراص مضغوطة على عصا صغيرة للإعطاء عبر الأغشية المخاطية لجوف الفم
التركيب: يحتوي كل قرص مضغوط على عصا: 

)Fentanyl [as citrate] 200 mcg( 200 مكغ )أكتيك 200 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 400 mcg( 400 مكغ )أكتيك 400 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 600 mcg( 600 مكغ )أكتيك 600 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 800 mcg( 800 مكغ )أكتيك 800 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات

)Fentanyl [as citrate] 1200 mcg( 1200 مكغ )أكتيك 1200 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 1600 mcg( 1600 مكغ )أكتيك 1600 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات

لمعلومات عن المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية أنظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 
والفقرة 6 ـ "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا 
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة 
لحالتك.

هذا الدواء غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 16 سنة.

قد تؤدي الأدوية من فصيلة أفيونيات المفعول إلى الإدمان، خاصة بالاستعمال المطوّل، وهي ذات إحتمال 
لإساءة استعمالها ولفرط المقدار الدوائي. إن رد الفعل لفرط المقدار الدوائي يمكن أن يتمثل بتنفس بطيء 
الذي تستعمله، وتيرة الإعطاء، مدة  الدوائي  المقدار  الدواء،  تأكد من معرفتك لإسم  لحدوث وفاة.  وحتى 
يمكن  التعلق والإدمان  المحتملة. معلومات إضافية بخصوص خطر  الجانبية والمخاطر  العلاج، الأعراض 

إيجادها في الرابط:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_
ar.pdf
إن تناول هذا الدواء مع أدوية من فصيلة البنزوديازيپينات، أدوية أخرى مثبطة للجهاز العصبي المركزي 
)بما في ذلك المخدرات( أو الكحول قد تؤدي إلى الشعور بميل شديد للنوم، صعوبات في التنفس )تثبيط 

للتنفس(، سبات ووفاة.

لأي غرض مخصص الدواء؟	.1
الكبار والمراهقين من عمر 16 سنة وما فوق  أكتيك مخصص لمعالجة الألم الإختراقي لدى مرضى السرطان 
والذين يتناولون حالياً أدوية أفيونية المفعول أخرى لتسكين الآلام المستمرة، حيث أن جسمهم قد تعود على العلاج 

)تحمل للأدوية أفيونية المفعول(.

المجموعة العلاجية
مسكن للآلام من فصيلة الأفيونيات )المخدرات(.

بك  الخاصة  الإعتيادية  الأدوية  تناول  من  بالرغم  فجأة،  يحدث  الذي  مفاجئ،  إضافي  ألم  هو  الإختراقي  الألم  إن 
الآلام. لتسكين 

قبل استعمال الدواء	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

فنتانيل، •	 كودئين،  )مثل  لك  وصف  الذي  الأفيوني  المفعول  ذو  الدواء  دائم  بشكل  تستعمل  لا  كنت 
هيدرومورفون، مورفين، أوكسيكودون، پيتيدين(، كل يوم بحسب جدول المواعيد المحدد، لمدة أسبوع على 
الأقل، لتسكين الآلام المستمرة. إذا كنت لا تستعمل هذه الأدوية فلا يجوز تناول أكتيك، وذلك لأن هذا الأمر 
قد يزيد من خطورة أن يصبح التنفس لديك بطيئاً و/أو سطحياً بشكل خطير، أو حتى قد يؤدي لتوقف التنفس.

في •	 الدواء )مفصلة  يحتويها  التي  المركبات الإضافية  لكل واحد من  أو  فنتانيل  لـ  )أليرجي(  كنت حساساً 
.)6 الفقرة 

في •	 تناولتها  أو  الشديد(  الإكتئاب  لعلاج  )أدوية   )MAOIs( أوكسيداز  مونوأمين  مثبطات  تتناول  كنت 
إذا"(. للطبيب  إحك  أكتيك،  بـ  العلاج  "قبل  تحت   2 الفقرة  )أنظر  الأخيرين  الأسبوعين 

	•.)sodium oxybate( كنت تتناول دواءً يحتوي على أوكسيبات الصوديوم
كنت تعاني من مشاكل خطيرة في التنفس أو من مشاكل خطيرة في الرئة التي تترافق بإنسداد رئوي.•	
كنت تعاني من ألم قصير المدى )مثل ألم ناجم عن إصابات، عملية جراحية، صداع أو شقيقة(، ليس هو •	

الإختراقي. الألم 
لا تستعمل أكتيك إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المفصلة أعلاه. إذا لم تكن واثقاً، استشر طبيبك أو الصيدلي 

قبل استعمال أكتيك.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
الناجمة عن  المستمرة  الآلام  لتسكين  المفعول  أفيوني  الدواء  استعمال  أكتيك يجب مواصلة  بـ  العلاج  فترة  خلال 

السرطان.
قد يؤدي استعمال أكتيك المتكرر إلى أن يصبح المستحضر أقل نجاعة )أنت تعتاد إليه( أو يجعلك تتعلق به. سوف 

يراقب طبيبك العلامات لهذه الحالات.

قبل العلاج بـ أكتيك، احك للطبيب إذا:
ما زلت غير متوازن باستعمال دواء أفيوني المفعول آخر للآلام المستمرة )على مدار الساعة( لمرض السرطان.•	
كنت مصاباً بمرض الذي يؤثر على التنفس لديك )مثل ربو، صفير أو ضيق في التنفس(.•	
كنت تعاني من رضة في الرأس أو من فقدان للوعي أياً كان.•	
وجدت لديك مشاكل في القلب، خاصة تباطؤ نظم القلب.•	
وجدت لديك مشاكل في الكبد أو في الكلى ـ تؤثر تلك على طريقة تفكيك الدواء في جسمك.•	
وجد لديك انخفاض في ضغط الدم نتيجة انخفاض كمية السوائل في الدورة الدموية.•	
وجد لديك مرض السكري.•	
تجاوزت عمر 65 سنة ـ فمن الجائز أن تحتاج لمقدار دوائي أقل. كل زيادة في المقدار الدوائي سيتم فحصها •	

بحذر شديد من قبل طبيبك.
استعمال •	 إن  الأدوية"(.  بين  "التفاعلات  تحت   2 الفقرة  )أنظر  البنزوديازيپينات  فصيلة  من  دواء  تتناول  كنت 

الوفاة. ذلك  في  بما  جانبية خطيرة  أعراض  من خطورة ظهور  يزيد  قد  البنزوديازيپينات 
كنت تستعمل أدوية مضادة للإكتئاب أو أدوية مضادة للذهان )مثبطات إنتقائية لإعادة إمتصاص السيروتونين •	

]SSRIs[، مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين والنورإيپينفرين ]SNRIs[، مثبطات مونوأمين أوكسيداز 
]MAOIs[؛ أنظر الفقرة 2 تحت "لا يجوز استعمال الدواء إذا" وتحت "التفاعلات بين الأدوية"(. إن استعمال 
الحياة والمسماة "متلازمة  التي قد تشكل خطراً على  إلى حالة  يمكن أن يؤدي  أكتيك  هذه الأدوية سوية مع 

السيروتونين" )أنظر الفقرة 2 تحت "التفاعلات بين الأدوية"(.
أسأت استعمال الأفيونيات أو أصبحت مدمنا عليها أو على أدوية أخرى، على الكحول أو المخدرات غير القانونية.•	
تطور لديك في الماضي، خلال فترة استعمال أفيونيات المفعول، قصور في الغدة الكظرية )حالة لا تنتج فيها •	

الغدتان الكظريتان ما يكفي من الهورمونات(، أو نقص الهرمونات الجنسية )نقص الإندروجينات( )أنظر الفقرة 
4 تحت "الأعراض الجانبية الخطيرة"(.

كنت تستهلك الكحول؛ الرجاء أنظر الفقرة "استعمال الدواء واستهلاك الكحول".•	

سيكون على طبيبك فحصك بوتيرة أعلى إذا:
سبق لك أو لأحد أفراد عائلتك إساءة استخدام أو الإدمان على الكحول، أدوية بوصفة طبيب أو مخدّرات غير •	

)"إدمان"( قانونية 
كنت تدخّن )مدخناً(•	
لديك أو كانت لديك في الماضي مشاكل في الحالة المزاجية )اكتئاب، هلع أو اضطرابات في الشخصية( أو تم •	

علاجك في الماضي لدى طبيب نفسي جرّاء أمراض نفسية أخرى

خلال فترة العلاج بـ أكتيك استشر الطبيب إذا:
لمقدار دوائي أكبر من •	 الذي لا يستجيب   )hyperalgesia( ألم أو من حساسية زائدة للألم تقاسي من  كنت 

الدواء كما وصف من قبل طبيبك.
لديك علامات تسوس في الأسنان. يحتوي أكتيك على ما يقارب 2 غرام من السكر؛ إن الاستعمال المتكرر قد •	

يزيد من الخطورة لحدوث تسوس في الأسنان الذي قد يكون شديداً. من المهم المحافظة جيداً على الأسنان خلال 
فترة العلاج بـ أكتيك.

كنت تقاسي من مزيج من الأعراض التالية: غثيان، تقيؤ، قلة الشهية للطعام، إرهاق، ضعف عام، دوار وانخفاض •	
في ضغط الدم. إن ظهور هذه الأعراض سوية قد تدل على حالة التي قد تشكل خطراً على الحياة والمسماة فشل 

الغدة الكظرية - في هذه الحالة لا تنتج الغدتان الكظريتان ما يكفي من الهورمونات.
التنفس( ومستويات •	 )انقطاع  النوم  التنفس خلال  مثل صعوبة  بالنوم  ترتبط  تنفسّ  أكتيك اضطرابات  يسُببّ  قد 

أوكسجين منخفضة في الدم )نقص تأكسج الدم(. قد تشمل الأعراض انقطاع التنفس خلال النوم، الاستيقاظ ليلا 
نتيجة لضيق التنفس، صعوبة بالحفاظ على النوم أو النعاس المفرط خلال ساعات النهار. إذا لاحظت أنت أو أي 

شخص آخر مثل هذه الأعراض، توجه إلى طبيبك. قد يفكّر طبيبك بخفض الجرعة الدوائية.
من شأن الاستعمال المتكرر لأكتيك أن يسبب حالة من التعلقّ وإساءة استخدام الدواء، ما قد يؤدي إلى تناول •	

جرعة مفرطة تشكّل خطراً على الحياة. إذا كنت تخشى أن تنشأ لديك حالة من التعلق بأكتيك، فمن المهم جدا 
طبيبك.  استشارة 

 توجه حالاً لتلقي مساعدة طبية إذا:
كنت تقاسي من أعراض مثل صعوبة في التنفس أو دوار، انتفاخ اللسان، الشفتين أو الحنجرة خلال فترة استعمال •	

تحت   4 الفقرة  أنظر  حساسية،  )تأق/فرط  خطيرة  تحسسية  فعل  لردود  مبكرة  أعراض  تكون  قد  هذه  أكتيك. 
الخطيرة"(. الجانبية  "الأعراض 

الأطفال والمراهقون
أكتيك غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 16 سنة.

التفاعلات بين الأدوية
لا تستعمل الدواء وإحك للطبيب أو للصيدلي إذا:

كنت تتناول مستحضرات فنتانيل أخرى وصفت لك في الماضي للألم الإختراقي. إذا ما زلت تحتفظ في البيت •	
ببعض من مستحضرات الفنتانيل هذه فعليك استشارة الصيدلي عن كيفية إتلافها.

كنت تتناول أدوية من فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOIs( )أدوية للإكتئاب الشديد( أو تناولتها في •	
الأسبوعين الأخيرين )أنظر الفقرة 2 تحت "لا يجوز استعمال الدواء إذا" وتحت "قبل العلاج بـ أكتيك، إحك 

إذا"(. للطبيب 
إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 

إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
ـ إن استعمالها بشكل متزامن مع أكتيك يزيد من خطورة •	 للتهدئة مثل بنزوديازيپينات أو أدوية مشابهة  أدوية 

حدوث ميل للنوم، صعوبات في التنفس )تثبيط التنفس(، سبات وقد يشكل خطراً على الحياة. لذا فقط إذا لم تكن 

الخيارات العلاجية الأخرى ممكنة، فسيتم أخذ الاستعمال المشترك بالحسبان.
إذا قرر طبيبك إتباع العلاج المشترك، فإنه سيحدد المقدار الدوائي ومدة العلاج.

إحك للطبيب عن كافة الأدوية المهدئة التي تستعملها )مثلاً أقراص النوم، أدوية لعلاج القلق، أدوية معينة لعلاج •	
ردود الفعل التحسسية )مضادات الهيستامين( أو أدوية أخرى مهدئة( يجب إتباع تعليمات الطبيب بحرص. من 

الموصى به أن تشرح لأصدقائك ولأقربائك كيفية تشخيص العلامات والأعراض التي وصفت أعلاه. 
اتصل بطبيبك عندما تقاسي من مثل هذه الأعراض.

أدوية معينة لإرخاء العضلات مثل باكلوفين، ديازيپام )أنظر أيضاً "تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"(.•	
أدوية التي قد تؤثر على تفكك أكتيك في جسمك، مثل ريتوناڤير أو أدوية أخرى التي تساعد على السيطرة على •	

فلوكونازول  أو  إيتراكونازول،  كيتوكونازول،  مثل   'CYP3A4 'مثبطات  المسماة  أخرى  أدوية   ،HIV تلوث 
للتلوثات  )أدوية  إريثروميسين  أو  كلاريثروميسين،  تروليندوميسين،  الفطرية(،  التلوثات  لعلاج  )المستعملة 
الجرثومية( وأدوية المسماة 'منشطات CYP3A4' مثل ريفامپيسين أو ريفابوتين )أدوية للتلوثات الجرثومية(، 

الاختلاجات(. لعلاج  تستعمل  )أدوية  فينيتوئين  أو  فينوباربيتال  كاربامازيپين، 
أنواع معينة من مسكنات الآلام القوية المسماة مناهضات جزئياً/مضادات مثل بوپرينورفين، نالبوفين وپينتازوسين •	

)أدوية لعلاج الألم(. قد تقاسي من متلازمة الفطام )غثيان، تقيؤ، إسهال، قلق، قشعريرة، رجفان وتعرق( خلال 
فترة استعمال هذه الأدوية.

مسكّنات آلام معينة مخصصة لتسكين الألم العصبي )چاباپنتين وپريچابالين(•	
مستحضرات طبية سيروتونية المفعول المستعملة لعلاج الإكتئاب )أدوية مضادة للإكتئاب مثل: مثبطات إنتقائية •	

 ]SNRIs[ مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين والنورإيپينفرين ،]SSRIs[ لإعادة إمتصاص السيروتونين
أو أدوية مضادة للذهان(. إن استعمال هذه الأدوية سوية مع أكتيك يمكن أن يؤدي لحالة التي قد تشكل خطراً 
على الحياة المسماة "متلازمة السيروتونين" )أنظر الفقرة 2 تحت "قبل العلاج بـ أكتيك، إحك للطبيب إذا" و "لا 
يجوز استعمال الدواء إذا"(. إن أعراض متلازمة السيروتونين يمكن أن تشمل تغيرات في الحالة النفسية )مثل قلة 
هدوء، هذيان وسبات( وتأثيرات أخرى مثل ارتفاع درجة حرارة الجسم بما يتجاوز 38ºC، تزايد في نظم القلب، 
عدم ثبات ضغط الدم، اشتداد المنعكسات، تصلب العضلات، قلة التنسيق و/أو أعراض في الجهاز الهضمي )مثل 

غثيان، تقيؤ، إسهال(. يدرس الطبيب فيما إذا كان أكتيك مناسباً لك.
إذا كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية تتطلب التخدير الكامل فاستشر الطبيب.

استعمال الدواء والطعام والشراب
بالإمكان استعمال أكتيك قبل أو بعد وجبات الطعام، لكن لا يجوز الاستعمال خلال وجبات الطعام.•	
بالإمكان شرب القليل من الماء قبل استعمال أكتيك وذلك لترطيب الفم، لكن لا يجوز شرب أو تناول أي شيء •	

أثناء استعمال أكتيك.
لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت خلال استعمال أكتيك لأن هذا الأمر قد يؤثر على تفكك الدواء في الجسم.•	

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
لا يجوز استهلاك الكحول خلال فترة استعمال أكتيك. هذا الأمر قد يزيد من شيوع حدوث أعراض جانبية خطيرة 

بما في ذلك الوفاة.

الحمل والإرضاع 
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك قد تكونين حامل أو تخططين للحمل، يجب استشارة الطبيب 

قبل استعمال الدواء.
الحمل

لا يجوز استعمال الدواء خلال فترة الحمل إلا بتعليمات من طبيبك. إذا تم استعمال أكتيك لفترة طويلة خلال الحمل، 
فهنالك خطورة لظهور أعراض إنسحابية لدى الرضيع حديث الولادة والتي قد تشكل خطراً على الحياة إذا لم يتم 

تشخيصها وعلاجها من قبل الطبيب )أنظري الفقرة 4 تحت "أعراض جانبية شيوعها غير معروف"(.
لا يجوز استعمال أكتيك خلال فترة الولادة لأن فنتانيل قد يؤدي إلى صعوبات في التنفس لدى المولود.

الإرضاع
يمكن أن يفُرز فنتانيل في حليب الأم وقد يؤدي إلى أعراض جانبية لدى الطفل الرضيع. لا يجوز استعمال أكتيك إذا 
كنت في فترة الرضاعة. لا تبدئي بالإرضاع حتى 5 أيام على الأقل منذ استعمال المقدار الدوائي الأخير من أكتيك.

السياقة واستعمال الماكينات
قد يؤثر الدواء على قدرتك على السياقة أو استعمال الأدوات أو الماكينات. استشر الطبيب فيما إذا كان من الآمن 
بالنسبة لك السياقة أو استعمال الأدوات أو الماكينات خلال الساعات الأولى بعد استعمال أكتيك. لا يجوز السياقة 
أو تشغيل الماكينات إذا كنت تشعر بميل للنوم أو بدوار، لديك تشوش في الرؤية أو رؤية مزدوجة أو إذا وجدت 

لديك صعوبة في التركيز.
من المهم أن تكون على دراية بكيفية إستجابتك لـ أكتيك قبل السياقة أو استعمال الأدوات أو الماكينات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي أكتيك على سكروز. إذا قال لك طبيبك بأن لديك عدم تحمل لأنواع معينة من السكر، فاستشر الطبيب قبل •	

استعمال أكتيك. قد يسبب أكتيك الضرر للأسنان.
يحتوي أكتيك على چلوكوز، يحتوي كل قرص على حوالي 1.89 غرام من الچلوكوز. عليك أخذ ذلك بالحسبان، •	

إذا كنت تعاني من السكري. إذا قال لك الطبيب إن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، استشر الطبيب قبل استعمال 
أكتيك. قد يلحق أكتيك الضرر بالأسنان.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص وبالتالي يعتبر خال من الصوديوم.•	

كيفية استعمال الدواء؟	.3
يجب دائماً استعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
عندما تبدأ لأول مرة باستعمال أكتيك، يحدد الطبيب سوية معك المقدار الدوائي الملائم لتسكين الألم الإختراقي.

من المهم جداً استعمال أكتيك بالضبط كما أوصاك طبيبك.
لا يجوز تغيير المقادير الدوائية من أكتيك أو من أدوية أخرى للألم من تلقاء نفسك. التغيير في المقدار الدوائي •	

يجب أن يصفه ويفحصه الطبيب.
إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي المناسب أو إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص استعمال الدواء فعليك •	

التوجه للطبيب.

كيف يمُتص الدواء في جسمك
عندما تضع القرص في فمك:

يذوب القرص وتتحرر المادة الفعالة. تستغرق هذه العملية 15 دقيقة تقريباً.•	
تمُتص المادة الفعالة عبر مخاطية جوف الفم لداخل الدورة الدموية.•	

إن استعمال الدواء بهذه الطريقة يتيح الإمتصاص السريع، أي أن الدواء سوف يسُكّن الألم الإختراقي بسرعة.

خلال فترة ملاءمة المقدار الدوائي
ذلك، خلال ملاءمة  مع  بشكل سريع.  معين  بتخفيف  بالشعور  تبدأ  أن  المفترض  من  أكتيك  استعمال  فترة  خلال 
المقدار الدوائي الذي يسيطر على الألم الإختراقي، فمن الجائز ألا تشعر بتخفيف كاف للألم بعد 30 دقيقة من بدء 
استعمال وحدة أكتيك واحدة )15 دقيقة منذ انتهاء وحدة أكتيك في فمك(. في هذه الحالة، من الجائز أن يسمح لك 
الطبيب باستعمال وحدة ثانية من أكتيك بنفس العيار لنفس الحادث من الألم الإختراقي. لا يجوز استعمال وحدة 
ثانية إلا بتعليمات من الطبيب فقط. لا يجوز بأي حال من الأحوال استعمال أكثر من وحدتين لعلاج حادث منفرد 

من الألم الإختراقي.
خلال فترة ملاءمة المقدار الدوائي، من الجائز أن تحتاج إلى أن تحتفظ في بيتك بأكثر من عيار واحد من أكتيك. 
مع ذلك، يجب أن تحتفظ فقط بوحدات أكتيك من العيار الدوائي الذي أنت بحاجته، لتجنب إمكانية البلبلة أو استعمال 

مقدار دوائي مفرط. استشر الصيدلي عن كيفية التخلص من الوحدات التي لم تعد بحاجتها.

كم من الوحدات يتوجب استعمالها
بعد تحديد المقدار الدوائي المناسب سوية مع طبيبك، فاستعمل وحدة واحدة لكل حادث من الألم الإختراقي. توجه 
للطبيب إذا كان المقدار الدوائي من أكتيك الذي تم تحديده لك لا يسكن الألم الإختراقي على مدار عدة حوادث متتالية 

من الألم الإختراقي. يقرر الطبيب فيما إذا هنالك حاجة لتغيير المقدار الدوائي.
عليك إبلاغ الطبيب فوراً إذا كنت تستعمل أكتيك أكثر من 4 مرات في اليوم، لأنه من الجائز أن يتطلب الأمر تغيير 
النظام العلاجي الخاص بك. من الجائز أن يغيرّ الطبيب من علاج الألم المستمر لديك؛ عندما يكون الألم المستمر 
تحت السيطرة، يدرس الطبيب تغيير في المقدار الدوائي من أكتيك. إذا شك طبيبك بتطور حساسية زائدة للألم لديك 
المتعلقة بـ أكتيك )hyperalgesia(، فمن الجائز أن يدرس خفض المقدار الدوائي من أكتيك )أنظر الفقرة 2 تحت 
"تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"(. للحصول على تخفيف مثالي، إحك للطبيب عن الألم الخاص بك وعن 

كيفية تأثير أكتيك عليك، من أجل تغيير المقدار الدوائي عند الحاجة.

كيف يجب استعمال هذا الدواء؟
فتح العلبة ـ كل وحدة من أكتيك مغلفة داخل عبوة لويحة )بليستر( منفردة. افتح عبوة اللويحة عندما تكون مستعداً 

لاستعمال أكتيك. لا تفتحها مسبقاً:
ضع المقص قريباً من طرف وحدة أكتيك وقص طرف اللويحة بحسب العلامة الظاهرة عليها.•	

اسحب غطاء اللويحة المطبوع إلى حين انفصاله بالكامل عن اللويحة.•	
أخرج وحدة أكتيك من عبوة اللويحة وأدخلها فوراً إلى الفم.•	

استعمال وحدة أكتيك 
ضع القرص بين الخد واللثة.•	
العصا في •	 بتدوير  قم  الخد.  القرص في جوف فمك، خاصة على طول  بتدوير  قم  العصا،  استعمال  من خلال 

متقاربة. أوقات 

عليك إنهاء القرص خلال 15 دقيقة وذلك لتحقيق التخفيف الأعظمي. إذا إنتهيت أسرع مما ينبغي ـ سوف تبلع •	
أكثر من الدواء وستحقق تخفيفاً أقل للألم الإختراقي.

15 دقيقة

لا يجوز قضم أو مضغ القرص، لأجل منع نسب أقل من الدواء في الدم وتخفيف أقل للألم مقارنة بالاستعمال •	
التعليمات. وفق 

إذا كنت لا تنهي كامل القرص لسبب ما في كل مرة يوجد فيها لديك ألم إختراقي، أخبر طبيبك بذلك.•	

تكملة DOR-Act-PIL-0922-19

איך לאחסן את התרופה?.5	
אקטיק מכיל חומר משכך כאב שהינו חזק מאוד ועלול לסכן חיים אם נלקח בטעות על •	

ילד.  ידי 
וטווח  ידם  יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 
ללא הוראה  כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה  ידי  ועל  ו/או תינוקות  ילדים  ראייתם של 

מהרופא. מפורשת 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי האריזה. תאריך •	

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
	•.25°C-יש לאחסן תרופה זו בטמפרטורה הנמוכה מ
שמור את אקטיק באריזת המגשית )בליסטר( עד לרגע שאתה מוכן להשתמש בו. אל תשתמש •	

בתרופה אם אריזת המגשית ניזוקה או נפתחה לפני שהיית מוכן להשתמש בה.
אם אינך משתמש עוד באקטיק, או אם יש ברשותך יחידות אקטיק שלא נעשה בהן שימוש, •	

החזר את כל האריזות שלא נעשה בהן שימוש לרופא או לרוקח.

כיצד להשליך אקטיק לאחר השימוש
טבליית אקטיק שנעשה בה שימוש חלקי עלולה להכיל תרופה בכמות שמספיקה להיות מזיקה 
או לסכן חיים של ילד. אפילו אם נשארה מעט או לא נשארה כלל תרופה על המקל, עליך לנהוג 

במשנה זהירות במקל עצמו כדלקמן:
אם לא נותרה תרופה על המקל, יש להשליך את המקל אל פח האשפה, הרחק מהישג ידם •	

של ילדים וחיות מחמד.
אם יש שאריות תרופה על המקל, שטוף את המקל במים חמים זורמים על מנת להמיס את •	

וחיות  ילדים  ידם של  ולאחר מכן השלך את המקל אל פח האשפה, הרחק מהישג  השאריות 
מחמד.

אם לא סיימת את כל הטבליה ואינך יכול להמיס מייד את שאריות התרופה, שמור את הטבליה •	
הרחק מהישג ידם של ילדים וחיות מחמד עד לזמן בו תוכל לטפל בטבליה המשומשת למחצה, 

כפי שפורט מעלה.
אין להשליך לאסלה טבליה משומשת למחצה, מקל או אריזת מגשית.•	

מידע נוסף.6	
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Tablet: hydrated dextrates, artificial berry flavor (maltodextrin, propylene glycol, 
artificial flavors and triethyl citrate), magnesium stearate, disodium phosphate, 
citric acid.
Edible glue: confectioner’s sugar, modified maize based food starch E1450.
Holder: acrylonitrile/butadiene/styrene, terpolimer (ABS).
Imprinting ink: ethanol, deionised water, de-waxed white shellac, acetone, 
propylene glycol, brilliant blue FCF (E133), ammonium hydroxide (E527).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טבליה בצורת גליל בצבע לבן-שמנת שעליה מודפס "ACTIQ" וחוזק הטבליה.

כל יחידת אקטיק מחוברת למקל וארוזה במגשית. כל אריזה מכילה 30 יחידות.

שם בעל הרישום וכתובתו
טבע ישראל בע"מ, 

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020

שם היצרן וכתובתו
צפאלון אינק., פנסילבניה, ארה"ב.

העלון נערך בספטמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

138.21.31571 אקטיק 200 מק"ג:	
138.22.31572 אקטיק 400 מק"ג:	
138.23.31573 אקטיק 600 מק"ג: 	
138.24.31574 אקטיק 800 מק"ג: 	
138.25.31575 אקטיק 1200 מק"ג:	
138.26.31576 אקטיק 1600 מק"ג:	

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

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf



