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

פלודקאט
תמיסה להזרקה לתוך השריר

הרכב:
כל אמפולה של 1 מ״ל מכילה:

Fluphenazine decanoate 25 mg 	פלופנאזין דקאנואט 25 מ״ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1.	למה מיועדת התרופה?
פלודקאט הינה תרופה אנטי-פסיכוטית ארוכת טווח הניתנת בהזרקה, 
המיועדת לשימוש בחולים הזקוקים לטיפול אנטי-פסיכוטי ארוך טווח )כגון: 

לטיפול בסכיזופרניה כרונית(.
קבוצה תרפויטית: נגזרת של פנותיאזין, אנטי-פסיכוטי.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
●	אתה רגיש )אלרגי( לפלופנאזין דקאנואט, לשמן שומשום או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הבלתי 

פעילים אנא ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
הינך סובל מרגישות יתר לתרופות אנטי-פסיכוטיות, במיוחד נגזרות של  	●
פנותיאזינים, שמתבטאת בצהבת כתוצאה מכולסטזיס, מחלה אלרגית 

של העור ותגובות אלרגיות אחרות.
הינך סובל מהרעלה חמורה כתוצאה משימוש בתרופות המדכאות את  	●
מערכת העצבים המרכזית )כגון משככי כאבים ספיציפיים ]אופיאטים[, 
תרופות המשרות שינה ]היפנוטיות[, תרופות נוספות לטיפול בהפרעות 
מנטליות ]נוגדי דיכאון, אנטי-פסיכוטיים, תרופות להרגעה[( או אלכוהול.
הינך סובל מגידולים תלויי-פרולקטין )כגון סרטן שד, גידול בבלוטת  	●

יותרת המוח(.
●	הינך סובל מירידה מוגברת במספר התאים הלבנים )לויקופניה( או 

מהפרעות נוספות במערכת הדם שקשורות ליצירת תאי דם.
הינך סובל מהפרעות חמורות בתאי דם או במח עצם. 	●

הינך סובל ממחלת פרקינסון. 	●
יש לך היסטוריה של תסמונת נוירוליפטית ממאירה. 	●

הינך סובל ממחלת כבד חמורה. 	●
הינך סובל מדיכאון חמור.  	●

●	המטופל מצוי במצב של תרדמת )קומה(.
●	המטופל הינו ילד מתחת לגיל 12 שנים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא או הרוקח שלך לפני הטיפול בפלודקאט.

יש לנקוט באמצעי זהירות מיוחדים כאשר משתמשים בפלודקאט במצבים 
הבאים:

הינך סובל מליקויים בתפקודי הכבד או הכליה. 	●
הינך סובל מגידול בבלוטת יותרת הכליה )אדרנל( הנקרא ״פאוכרומוציטומה״. 	●
 QT אם סבלת בעבר מפגיעה בשריר הלב, נולדת עם תסמונת של מקטע	●
מוארך או יש לך היסטוריה משפחתית של מקטע QT מוארך )שינויים 
ספיציפיים בתרשים החשמלי של הלב ]ECG[(, מחלת לב כלילית, הפרעה 

במערכת ההולכה, הפרעות קצב.
הינך סובל משינויים משמעותיים בלחץ דם )ירידה בלחץ דם, עלייה בלחץ  	●
דם, שינויים בלחץ האורטוסטטי ]ירידה בלחץ הדם בעת קימה מישיבה 

או שכיבה[(.
הינך סובל מקצב לב איטי )ברדיקרדיה(, ומרמה נמוכה של אשלגן בדם  	●

)היפוקלמיה(.
 ,ECG -בתרשים ה QT אתה נוטל תרופות שגורמות להארכה של מקטע	●
או למצב שבו יש ירידה ברמת האשלגן או שינויים במאזן האלקטרוליטים 

בדם )ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
●	 יש לך היסטוריה של תסמונת מוח אורגנית והתקפים אפליפטיים.

הינך סובל או קיים חשד שתסבול מנזק מוחי. 	●
הינך סובל מדיכאון. 	●

הינך סובל מבעיות נשימה כרוניות או מאסטמה. 	●
הינך סובל מאיבוד הכרה. 	●

הינך סובל מגלואוקומה, מהיצרות של השוער )פתח היציאה מהקיבה אל  	●
התריסריון(, מהגדלה של בלוטת הערמונית )פרוסטטה( או מקושי במתן 

שתן )אצירת שתן(.
הינך צפוי להיחשף לטמפרטורה גבוהה. 	●

נחשפת לאחרונה לחומרי הדברה המכילים זרחנים אורגניים. 	●
יש להימנע מנטילת תרופות אנטי-פסיכוטיות בו-זמנית כאשר מטופלים  	●

בפלודקאט )ראה סעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(.
יש להשתמש ביתר זהירות גם במקרים הבאים:

●	אם הינך נמצא בסיכון לפתח שבץ או שהינך סובל מירידה בכמות הדם 
המגיעה אל המוח.

לך או לבני משפחתך היסטוריה של פקקת ורידים )קרישי דם(, תרופות  	●
מסוג זה קשורות להופעת קרישי דם.

יש לך גורמי סיכון לפתח שבץ )כגון: עישון, לחץ דם גבוה(. 	●
●	מטופלים הסובלים מאפילפסיה.

●	מטופלים הסובלים מדיכאון.
מטופלים העומדים לעבור ניתוח צריכים להודיע לצוות הרפואי על היותם  	●
מטופלים בפלודקאט. זאת מאחר שפלודקאט בשילוב עם חומרי הרדמה 

עלול להוביל לירידה חדה בלחץ הדם.
במקרים שהוזכרו לעיל, הרופא שלך יעריך את הסיכון מול התועלת לגבי  	

שימוש בתרופה, לפני מתן של פלודקאט.
מטופלים קשישים עם דמנציה )שטיון(

חולים קשישים עם דמנציה אשר מטופלים בתרופות אנטי-פסיכוטיות עלולים 
להיות בסיכון גבוה יותר למוות בהשוואה לחולים לא מטופלים.

כמו כן, קשישים נמצאים בסיכון להשפעת האפקט האנטי-כולינרגי של 
פלודקאט בייחוד נשים קשישות, ייתכן שיפתחו תופעות לוואי אקסטרה-
פירמדליות )כגון: הפרעות בהליכה ובתנועה, רעד, התקשות שרירי השלד 
ובמקרים מסוימים ייתכן נזק מוחי לא הפיך( גם במינונים נמוכים. ההשפעה 

המרדימה והירידה בלחץ הדם בולטים יותר במטופלים קשישים.
בדיקות ומעקב

לפני התחלת טיפול עם פלודקאט, הרופא יפנה אותך לבצע ספירת דם  	●
מלאה )כולל ספירת טסיות ותאי דם לבנים(.

יש להמשיך ולבצע ספירת דם באופן שגרתי במהלך הטיפול בפלודקאט. 	
בתחילת הטיפול בפלודקאט יש לבצע בדיקת דם פעם בשבוע במהלך  	
ארבעת החודשים הראשונים לטיפול ולאחר מכן במידה ומתקבלות תוצאות 

תקינות יש לבצע בדיקה פעם בחודש.
במידה ויש ירידה חדה במספר תאי הדם הלבנים או אם יש שינויים נוספים  	

בבדיקות דם, הרופא יורה לך להפסיק את הטיפול עם פלודקאט.
●	במהלך הטיפול בפלודקאט יש לעקוב אחר משקל הגוף, רמת הגלוקוז 

בדם, רמת השומנים בדם ומצב השיניים.
●	אם אתה סובל מחום גבוה, דלקת חניכיים או דלקת של רירית הפה, כאב 
גרון, דלקת שקדים מוגלתית או תסמיני דמוי-שפעת, אל תיקח תרופות 
על דעת עצמך, במיוחד אם התסמינים מופיעים במהלך שלושת החודשים 
הראשונים של הטיפול. עליך להתייעץ מיד עם הרופא שלך לקבלת טיפול 

מתאים.
●	במהלך הטיפול בפלודקאט, מומלץ לערוך מעקב אחר תפקודי כבד וכליות, 

במיוחד בחולים קשישים שרגישים לתרופות אנטי-פסיכוטיות.
ייתכנו הפרעות בקצב הלב במהלך הטיפול בפלודקאט, בייחוד במטופלים  	●
קשישים או במטופלים עם הפרעה לבבית קיימת, לכן יש לבצע באופן 

.)]ECG[ קבוע בדיקות שמסייעות באבחון מחלות לב )כולל אק״ג
ילדים ומתבגרים

לא קיים מספיק מידע לגבי הבטיחות והיעילות של פלופנאזין דקאנואט 
בקרב ילדים ומתבגרים. אפשר לתת פלודקאט לילדים מגיל 12 ולמתבגרים 

רק לאחר הערכה של התועלת מול הסיכון באשר לשימוש בתכשיר.
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:
התרופות הבאות עלולות להגביר את הסיכוי לתופעות לוואי, אם נלקחות 

יחד עם פלודקאט:
●	תרופות אנטי-פסיכוטיות נוספות.

●	תרופות המשרות שינה.
●	משככי כאבים.
חומרי הרדמה. 	●

●	תרופות לטיפול באלרגיה או בהתקררות )אנטי-היסטמינים(. 
נוגדי דיכאון ממשפחת הטריציקליים. 	●

 Class IA תרופות אנטי-אריתמיות מסוג( QT תרופות המאריכות מקטע	●
או Class III, אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים, אנטי-היסטמינים, 

תרופות נגד מלריה, נוגדי דיכאון ותרופות אנטי-פסיכוטיות אחרות(.
●	תרופות משתנות.

תרופות שמעכבות את פירוק פלופנאזין דיקאנואט בכבד )פארוקסטין,  	●
פלואוקסטין(.
●	מלחי ליתיום.

אנטגוניסטים לדופמין )מטוקלופראמיד ואליזאפרייד(. 	●
●	תרופות אנטי-כולינרגיות )נוגדי דיכאון, אטרופין, ביפרידן(.

●	תרופות סימפטומימטיות )אפינפרין(.
●	תרופות להורדת לחץ דם )גואנטידין, קלונידין, מתילדופה(.

.)MAOI( תרופות שמעכבות את האנזים מונואמין אוקסידאז	●
●	תרופות נגד תולעים.

●	תרופה לטיפול בהתקפים )פנטיטרזול(.
●	תרופות הגורמות ללחץ דם נמוך )כגון מטריזאמיד(.

.B אנטיביוטיקות כגון: קוליסטין, פולימיקסין	●
●	תרופה לטיפול בסכיזופרניה )קלוזאפין(.

●	תרופות ממשפחת חוסמי בטא לא סלקטיביות )פרופראנולול(.
פנילאלנין ותרופות נוירולפטיות. 	●

נטילת תכשירים המכילים שמן נר הלילה על ידי חולי סכיזופרניה. 	●
.SSRI -נוגדי דיכאון ממשפחת ה 	●

●	תרופות לטיפול במחלת הפרקינסון )לבודופה, ברומוקריפטין, אמאנטאדין, 
קאברגולין(.

●	תרופות שמדכאות תיאבון ואמפתמינים.
●	תכשירים המכילים ריזרפין.

●	תרופות לדילול דם.
●	תרופות לאפיליפסיה )ברביטורטים, קארבאמאזפין או פניטואין(.

ן  ו ר ט ס י ד נ י פ א ו ר ד י ה ד  , ן י ל ו ר ד א נ ו ג ( י  ל נ ו מ ר ו ה ל  ו פ י ט 	●
.))]DHEA[ Dehydroepiandrosterone(

●	תרופות לטיפול בסוכרת )אינסולין(.
בדיקת הריון עלולה להציג תוצאה שגויה )חיובי כוזב( כאשר מבצעים אותה 

במהלך הטיפול בפלודקאט.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להימנע משתיית אלכוהול במהלך הטיפול בפלודקאט משום שאלכוהול 
עלול לגרום לעלייה ברמות הפלופנאזין באופן שלא ניתן לחיזוי.

הריון, הנקה ופוריות
אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות, פני 

לרופא או לרוקח טרם תשתמשי בתרופה.
הריון

מאחר שבטיחות השימוש בפלודקאט במהלך ההריון לא הוכחה, אין להשתמש 
בתכשיר אלא אם הרופא מחליט שהתרופה חיונית לטיפול במחלתך ולאחר 

בחינת התועלת לאם מול הסיכונים שעלול לחוות העובר.
פלודקאט יכול לעבור שליה ויכול להיות קשור לשינויים מוטוריים או 
התנהגותיים בתינוקות שנולדו לאימהות שקיבלו פלודקאט במהלך השליש 

האחרון של ההריון.
כמו כן אם את מטופלת בפלודקאט במהלך הטרימסטר האחרון של ההריון 
עד ללידה עלייך לדעת כי התופעות הבאות עלולות להופיע בילוד: רעד, 
נוקשות שרירים, רפיון שרירים, ישנוניות, חוסר מנוחה, קשיי נשימה וקושי 
בהאכלה. יש לפנות לרופא באופן מיידי אם תינוקך מראה אחד או יותר 

מתסמינים אלו.
הנקה

פלופנאזין עובר דרך חלב האם, ולכן אין להניק במהלך הטיפול בתכשיר.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בפלודקאט עלול לפגום ביכולת התגובה שלך ולכן היכולת לנהוג 
או להפעיל מכשירים נפגעת. השפעה זו מתגברת כאשר שותים אלכוהול 
בנוסף לכך. לכן יש להימנע מנהיגה, שימוש במכונות וביצוע פעילות מסוכנת 
לפחות בתחילת הטיפול בפלודקאט. הרופא המטפל יחליט מה יש לעשות 
בכל מצב מן המצבים לעיל. ההחלטה תיקבע בהתאם לתגובה של המטופל 

והמינון שהוא נוטל.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
1 מ״ל של פלודקאט מכיל 15 מ״ג בנזיל אלכוהול.

בנזיל אלכוהול עלול לגרום לתגובות אלרגיות. התייעץ עם הרופא או הרוקח 
אם יש לך מחלת כבד או כליות, או אם את בהריון או מניקה. זאת מאחר 
שכמויות גדולות של בנזיל אלכוהול עלולות להצטבר בגופך ולגרום לתופעת 

לוואי המכונה ׳חמצת מטבולית׳.
בנוסף, תרופה זו מכילה שמן שומשום, אשר עלול לגרום במקרים נדירים 

תגובה אלרגית חמורה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
התרופה תינתן על ידי הצוות הרפואי.

אם טופלת בטעות במינון גבוה
התסמינים להלן עלולים להתרחש בעוצמה מוגברת כתלות במינון הניתן:

שינה עמוקה עד אובדן הכרה או תרדמת )קומה(. 	-
עצבנות ובלבול עם הזיות. 	-

הפרעות אקסטרה-פרמידליות: תנועת שרירים לא רצונית )דיסקנזיה(  	-
והתכווצות שרירים לא רצונית )דיסטוניה(, עוויתות של הלשון/הלוע, 
משבר עיני סיבובי )Oculogric crisis OGC), עוויתות של הגרון/בית 

הקול.
פרכוסים. 	-

עלייה או ירידה בטמפרטורת הגוף. 	-
איטי  לב  )טכיקרדיה(, קצב  לב מהיר  הפרעות בתפקוד הלב: קצב  	-
)ברדיקרדיה(, שינויים בתרשים ה- ECG כגון אריטמיה )הארכת מקטע 
PQ או Torsades de points ,QT(, כשל לבבי או כשל במחזור הדם 

הסיססטמי.
עלייה או ירידה בלחץ דם. 	-

הפרעות בשליטה על התנועה. 	-
ראייה מטושטשת, התקף של גלאוקומה. 	-

הפרעה או העדר תנועה במעי. 	-
אצירת שתן. 	-

הפרעות בתפקוד הנשימתי: הפחתת הגירוי הנשימתי ואף עצירת נשימה  	-
)דום נשימה( או התפתחות של דלקת ריאות.

כאשר אתה חווה את אחד התסמינים שהוזכרו לעיל, פנה מיד אל הרופא 
שלך או לחדר המיון של בית החולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם לא קיבלת את התרופה בזמן המיועד
במידה ותסמיני המחלה חוזרים, מחמירים, או בלתי רגילים, עליך ליצור 
קשר עם הרופא המטפל באופן מיידי. אחרת, קח את המנה הבאה בזמן 

הרגיל ואל תיטול מנה כפולה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב 
בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם אתה מפסיק את השימוש בתרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 
התייעצות עם הרופא, הפסקת טיפול על דעת עצמך מסכנת אותך ומחלתך 

עלולה לחזור.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

4.	תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בפלודקאט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם מופיעים אחד או יותר מהתסמינים 
הבאים:

תופעות לוואי הקשורות למערכת האקסטרה-פירמידלית: תנועות  	●
שרירים לא רצוניות )דיסקינזיה( הכוללות נוקשות שרירים והפרעות 
תנועה, עוויתות של הלשון או הלוע, פיתול צוואר )טורטיקוליס(, עוויתות 
של שרירי הלסת, משבר עיני סיבובי ונוקשות של שרירי הגב. דיסקנזיה 
יכולה להתרחש בטיפול ארוך טווח, במינונים גבוהים או לאחר שהטיפול 
הופסק )בייחוד במטופלים קשישים ובנשים(. בעת הופעת התסמינים 
הראשונים של התכווצות שרירים בלתי רצונית של הלוע או הלסת יש 

לפנות לרופא במיידי.
)Brisker reflexes( המתרחשים במהלך הטיפול  חזקים  רפלקסים  	

בפלודקאט, במיוחד בימים ובשבועות הראשונים לאחר הזריקה.
פרקינסוניזם שמתבטא כרעד, נוקשות, חוסר תנועה, הפרשה מוגזמת של  	

רוק.
דחף לזוז וחוסר שקט )אקאטיזיה( מתרחשים לרוב בשלב מאוחר יותר  	

של הטיפול.
ילדים מפתחים תסמינים אקסטרה-פירמידלים אפילו במינונים נמוכים  	

יותר.
 Neuroleptic malignant syndrome( תסמונת נוירולפטית ממארת	●
[NMS](: תסמונת מסכנת חיים היכולה להתרחש בעת טיפול בתרופות 
אנטי-פסיכוטיות. תסמיניה כוללים: חום גבוה מעל 40ºC, נוקשות שרירים, 
דופק מהיר ולחץ דם גבוה, איבוד הכרה ואפילו תרדמת )קומה(, עלייה 
בחלבון מיוגלובין ופעילות קריאטין קינאז )CK(, עלייה בספירת תאי 

הדם הלבנים, פגיעה בתפקודי כבד ואי-ספיקת כליות חמורה.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
●	עייפות והאטה מורגשת, חוסר מנוחה, אי-שקט )אגיטציה(, נמנום או 

דיכאון במיוחד בתחילת הטיפול.
●	פגיעה במוטיבציה, סחרחורת, כאבי ראש, חלומות מוזרים, בלבול, פרכוסים, 
חוסר ויסות טמפרטורת הגוף, הפרעות דיבור, זיכרון ושינה. כמו כן, דווחו 

מקרים בודדים של שיתוק הפיך.
●	שינויים ב- EEG )תרשים חשמלי של פעילות המוח(, שינויים בחלבונים 

הנמצאים בנוזל המוח )הנוזל שמקיף את המוח(.
●	במקרים נדירים כפי שקורה עם תרופות אנטי-פסיכוטיות נוספות תתכן 

חזרה או החמרה של מחלתך.
ירידה חדה בלחץ הדם או הפרעה במערכת הדם הסיסטמית כאשר עוברים  	●

משכיבה או ישיבה לעמידה.
עלייה בקצב הלב. 	●

הרס כלי דם של המוח, הכליה או הלב נצפה במטופלים עם גידול בבלוטת  	●
האדרנל.

עלייה בלחץ הדם. 	●
עיכוב במערכת ההולכה של הלב )הפרעות במערכת ההולכה ובשלב  	●
הרה-פולירזיציה( שניתן לראות אותו ב- ECG שיכול לגרם לאריתמיה 

של הלב )Torsades de pointes( שהינו מצב מסכן חיים.
הסיכון לאריתמיה עולה במינונים גבוהים ובמטופלים עם רקע של בעיות  	

לבביות.
●	פעימות לב לא סדירות או מהירות, דום לב ומוות.

קריש דם בוורידים )פקקת ורידים( בייחוד בוורידי הרגליים )נפיחות,  	●
כאבי ואדמומיות ברגל(. קריש הדם עלול לעבור דרך זרם הדם לריאות 
ולגרום לכאבי חזה וקושי בנשימה. אם אתה מבחין מאחד מהתסמינים 

המצויינים פנה מיד לחדר המיון בבית החולים.
תופעות לוואי נוספות

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

●	בעיות בראייה.
יובש בפה. 	●

הזעה. 	●
●	הפרשת רוק מוגברת.

●	השתנת יתר.
חום גבוה. 	●
גודש באף. 	●

עלייה בלחץ התוך-עיני. 	●
עצירות. 	●

●	הפרעות במתן שתן.
●	בחילה.
●	הקאות.

●	שלשולים ואיבוד תיאבון.
עלייה באנזימי כבד. 	●

●	הפרעות בניקוז נוזלי מרה )כולסטזיס תוך-כבדי( וצהבת.
ירידה בתשוקה המינית ובעוצמתה. 	●

אין-אונות בגברים. 	●
●	הפרעות במחזור החודשי בנשים והפרשת חלב או צמיחת שדיים אצל 

גברים.
●	הפרעות בפירוק סוכר )גלוקוז(.

עלייה במשקל הגוף. 	●
●	שיבושים בהפרשת ההורמון ADH )מווסת תכולת המים בגוף(.

●	רמה נמוכה של נתרן בדם.
●	לקות בהרכב הדם כולל מיעוט תאי דם לבנים, ירידה במספר הטסיות 
)טרומבוציטופניה(, ירידה במספר תאי הדם האדומים או בכל סוגי תאי 

הדם )פנציטופניה( ובמספר האאוזינופילים.
תגובות אלרגיות של העור – גירוד ועלייה ברגישות העור לשמש )יש  	●

להזהר בזמן חשיפה לאור השמש(.
קשיי נשימה, אסטמה, דלקת בסימפונות, בצקת בגרון, בצקת אנגיונוירוטית  	●

)בצקת קווינקה(.
תגובות אנפילקטיות, פיגמנטציה של העור, תסמונת דמוית זאבת )אדמומיות  	●

ודלקת בעור( ובצקת היקפית.
תופעות לוואי נדירות )rare( תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
●	חוסר בגרנולוציטים.

●	פקקת ורידים ברגל ובאגן.
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( תופעות שמופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000:
●	שיתוק מעיים.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )שכיחותן טרם נקבעה(:
●	בצקת במוח.

ניוון רשתית העין )רטיניטיס פיגמנטוזה(. 	●
●	עכירות העדשה וקרנית העין.

●	בחולים פסיכוטים המאושפזים בבית חולים נצפו מקרי מוות פתאומי 
בלתי צפוי ובלתי מוסבר.

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

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״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 ע״י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il.

בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״ בכתובת:
https://unipharm.co.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל- 25ºC ולהגן מאור.

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

Sesame oil, Benzyl alcohol.
כל 1 מ״ל של פלודקאט מכיל 15 מ״ג של בנזיל אלכוהול.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
פלודקאט הינה תמיסה להזרקה לתוך השריר, תמיסה צלולה, שומנית, 

צמיגה, בצבע צהוב.
פלודקאט משווקת בקרטון המכיל 5 אמפולות בנפח 1 מ״ל לשימוש חד-פעמי.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: אוניפארם סחר בע״מ, ת.ד. 21429 
ת״א, 6121301.

מספר הרישום של התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד 
הבריאות:

025 22 21358 00
נערך בספטמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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

0622B

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فلوديكات
محلول للحقن داخل العضل

التركيب:
كل أمپولةَ من 1 ملل تحتوي على:

Fluphenazine decanoate 25 mg فلوفينازين ديكانوات 25 ملغ	
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر - انظر الفقرة 2 "معلومات هامة عن 

بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
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.
الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن  وُصف هذا 

حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
فلوديكات هو دواء مضاد للذهان طويل الأمد الذي يُعطى بالحقن، مخصص للإستعمال لدى 
المرضى الذين يحتاجون لعلاج طويل الأمد بمضادات الذهان )مثل: لعلاج الفصام المزمن(.

الفصيلة العلاجية: مشتق الفينوثيازين، مضاد للذهان.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ فلوفينازين ديكانوات، لزيت السمسم أو لكل واحد من المركبات  	●
الفقرة 6 -  الرجاء أنظر  الفعالة  غير  المركبات  الدواء )لقائمة  يحتويها  التي  الإضافية 

"معلومات إضافية"(.
الفينوثيازين،  للذهان، وخاصة مشتقات  الحساسية لأدوية مضادة  تعاني من فرط  كنت  	●
والتي تتجلى باليرقان نتيجة الركود الصفراوي، من مرض الجلد التحسسي وردود فعل 

تحسسية أخرى.
كنت تعاني من تسمم شديد نتيجة إستعمال أدوية تثبط الجهاز العصبي المركزي )مثل  	●
مسكنات معينة للآلام ]مستحضرات أفيونِية[، أدوية تحث على النوم ]المنوّمات[، أدوية 
الذهان، أدوية مهدئة[(  الإكتئاب، مضادات  الذهنية ]مضادات  الإضطرابات  لعلاج  أخرى 

أو الكحول.
كنت تعاني من أورام متعّلقة بالپرولاكتين )مثل سرطان الثدي، ورم الغدة النخامية(. 	●

من  البيض( أو  الكريات  البيضاء )قلة  الخلايا  عدد  في  متزايد  إنخفاض  من  تعاني  كنت  	●
إضطرابات إضافية في جهاز الدم التي تتعلق بإنتاج خلايا الدم.

كنت تعاني من إضطرابات خطيرة في خلايا الدم أو نخاع العظم. 	●
كنت تعاني من مرض الپاركنسون. 	●

كانت لديك سابقة لمتلازمة مضادات الذهان الخبيثة. 	●
كنت تعاني من مرض كبدي شديد. 	●

كنت تعاني من إكتئاب شديد. 	●
.)coma( كان المتعالج في حالة غيبوبة 	●

كان المتعالج طفلاً دون عمر 12 سنة. 	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي الخاص بك قبل العلاج بـ فلوديكات.

يجب إتخاذ وسائل حذر خاصة عند إستعمال فلوديكات في الحالات التالية:
كنت تعاني من خلل في وظائف الكبد أو الكلى. 	●

كنت تعاني من ورم في الغدة الكظرية )adrenal( يسمى "ورم القواتم". 	●
إذا كنت قد عانيت في الماضي من تضرر عضلة القلب، ولدت مع متلازمة مقطع QT مطوّل  	●
للقلب  الكهربائي  التخطيط  لديك سابقة عائلية لمقطع QT مطوّل )تغييرات معينّة في  أو 

]ECG[(، مرض قلبي تاجي، إضطراب في نظام التوصيل، إضطرابات النظم.
كنت تعاني من تغيرات ملحوظة في ضغط الدم )إنخفاض ضغط الدم، إرتفاع ضغط الدم،  	●
تغيرات في الضغط الإنتصابي )إنخفاض ضغط الدم عند النهوض من الجلوس أو الإستلقاء(.

القلب(، ومن نسبة منخفضة للپوتاسيوم في  كنت تعاني من نظم بطيء للقلب )بطء نظم  	●
الدم )نقص پوتاسيوم الدم(.

كنت تتناول أدوية تتسبب في إطالة مقطع QT في التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG]، أو  	●
لحالة يحدث فيها إنخفاض في نسبة الپوتاسيوم أو تغيرات في توازن الشوارد الكهربائية 

في الدم )أنظر الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
يوجد لديك سابقة لمتلازمة دماغية عضوية ونوبات من الصرع. 	●

كنت تعاني أو هنالك شك أنك ستعاني من ضرر دماغي. 	●
كنت تعاني من الإكتئاب. 	●

كنت تعاني من مشاكل تنفسية مزمنة أو من الربو. 	●
كنت تعاني من فقدان الوعي. 	●

كنت تعاني من الچلوكوما، تضيقّ البواب )الفتحة من المعدة إلى الإثني عشر(، من تضخم  	●
غدة الپروستات أو من صعوبة في التبول )إحتباس البول(.

تتوقع أن تتعرض لدرجة حرارة عالية. 	●
تعرضت مؤخراً لمبيدات تحتوي على الفوسفور العضوي. 	●

بـ فلوديكات  العلاج  يتم  الوقت عندما  للذهان في نفس  أدوية مضادة  تناول  يجب تجنب  	●
)أنظر الفقرة "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية "(.

التالية: يجب الإستعمال بمزيد من الحذر أيضاً في الحالات 
الدم  إذا كنت معرضاً لخطورة تطوير سكتة دماغية أو كنت تعاني من إنخفاض في كمية  	●

التي تصل إلى الدماغ.
الأدوية  من  النوع  دموية(، وهذا  لخثار وريدي )خثرات  عائلتك سابقة  أفراد  لدى  أو  لديك  	●

مرتبط بظهور خثرات دموية.
يوجد لديك عوامل خطورة لتطوير سكتة دماغية )مثل: التدخين، ضغط دم مرتفع(. 	●

متعالجون يعانون من الصرع. 	●
متعالجون يعانون من الإكتئاب. 	●

يتوجب على المتعالجين المقدمين على إجتياز عملية جراحية إبلاغ الطاقم الطبي عن كونهم  	●
قد  التخدير  مواد  مع  بالمشاركة  فلوديكات  إستعمال  لأن  بـ فلوديكات. وذلك  مُعالجين 

يؤدي إلى إنخفاض حاد في ضغط الدم.
في الحالات المذكورة أعلاه، سيقوم طبيبك بتقييم الخطر مقابل الفائدة فيما يتعلق بإستعمال 

الدواء، قبل إعطاء فلوديكات.
متعالجون مسنون مصابون بالخرف

للذهان  بأدوية مضادة  يُعالجون  والذين  بالخرف  المصابون  المسنون  المرضى  يكونون  قد 
معرضين لخطورة أكبر للوفاة مقارنة بالمرضى غير المعالجَين.

لـ فلوديكات، وخاصة  للكولين  المضاد  بالتأثير  التأثّر  لخطورة  كذلك، المسنون معرضون 
النساء المسنات، من الجائز أن يتطور لديهم أعراض جانبية خارج الهرمية )مثل: إضطرابات 
المشي والحركة، إرتجاف، تصلبّ العضلات الهيكلية، وفي بعض الحالات، من الجائز حدوث 
ضرر دماغي غير قابل للعكس( حتى بمقادير دوائية منخفضة. إن التأثير المخدر وإنخفاض 

ضغط الدم يكونان أكثر وضوحاً لدى المتعالجين المسنين.
الفحوص والمتابعة

قبل بدء العلاج بـ فلوديكات، سيوجهك الطبيب لإجراء تعداد دم كامل )بما في ذلك تعداد  	●
الصفيحات الدموية وخلايا الدم البيضاء(.

يجب الإستمرار في إجراء تعداد الدم بشكل روتيني أثناء العلاج بـ فلوديكات.
في بداية العلاج بـ فلوديكات، يجب إجراء فحص دم مرة واحدة في الأسبوع خلال الأشهر 
الأربعة الأولى من العلاج، وبعد ذلك إذا تم الحصول على نتائج سليمة، يجب إجراء فحص 

مرة واحدة في الشهر.
في حال حدث إنخفاض حاد في عدد خلايا الدم البيضاء أو إذا كانت هناك تغييرات إضافية 

في فحوصات الدم، سيوصيك الطبيب بالتوقف عن العلاج بـ فلوديكات.
أثناء العلاج بـ فلوديكات، يجب متابعة وزن الجسم، نسبة الچلوكوز في الدم، نسبة الدهون  	●

في الدم وحالة الأسنان.
إذا كنت تعاني من سخونة مرتفعة، إلتهاب اللثة أو إلتهاب مخاطية الفم، ألم الحنجرة، إلتهاب  	●
اللوزتين القيحي أو أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا، فلا تتناول أدوية من تلقاء نفسك، خاصة إذا 
ظهرت الأعراض خلال الأشهر الثلاثة الأولى من العلاج. عليك إستشارة طبيبك على الفور 

للحصول على العلاج المناسب.
أثناء العلاج بـ فلوديكات، يوصى بإجراء متابعة لوظائف الكبد والكلى، خاصة لدى المرضى  	●

المسنين الذين لديهم حساسية من الأدوية المضادة للذهان.
من الجائز حدوث إضطرابات في نظم القلب أثناء العلاج بـ فلوديكات، خاصة لدى المتعالجين  	●
المسنين أو لدى المتعالجين الذين يوجد لديهم إضطراب قلبي، لذلك يجب بشكل دائم إجراء 
التي تساعد في تشخيص أمراض القلب )بما في ذلك تخطيط كهربائي للقلب  الفحوصات 

.)]ECG[
الأطفال والمراهقون

لا تتوفر معلومات كافية حول سلامة ونجاعة فلوفينازين ديكانوات لدى الأطفال والمراهقين. 
من الممكن إعطاء فلوديكات للأطفال من عمر 12 سنة وللمراهقين فقط بعد تقييم الفائدة 

مقابل الخطورة المتعلقة بإستعمال المستحضر.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

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:

الأدوية التالية من شأنها أن تزيد من إحتمالية حدوث أعراض جانبية، إذا تم إستعمالها سوية 
مع فلوديكات:

أدوية إضافية مضادة للذهان. 	●
أدوية تحث على النوم. 	●

مسكنات الآلام. 	●
مواد التخدير. 	●

أدوية لعلاج الحساسية أو البرد )مضادات الهيستامين(. 	●
مضادات الإكتئاب من فصيلة ثلاثية الحلقة. 	●

 ،Class III أو Class IA نوع من  اللانظمية  مقطع QT )مضادات  تطيل  التي  الأدوية  	●
مضاد حيوي من فصيلة الماكروليدات، مضادات الهيستامين، أدوية مضادة للملاريا، مضادات 

الإكتئاب وأدوية أخرى مضادة للذهان(.
مدرات البول. 	●

أدوية التي تثبط تفكك فلوفينازين ديكانوات في الكبد )پاروكسيتين، فلوأوكسيتين(. 	●
أملاح الليثيوم. 	●

مضادات الدوپامين )ميتوكلوپراميد وأليزاپرايد(. 	●
أدوية مضادة للفعل الكوليني )مضادات الإكتئاب، أتروپين، بيپيريدين(. 	●

أدوية مقلدة للجملة العصبية الودية )إپينفرين(. 	●
أدوية خافضة لضغط الدم )غوانيثيدين، كلونيدين، ميثيل دوپا(. 	●

.)MAOI( أدوية مثبطة للإنزيم مونوأمين أوكسيداز 	●
أدوية مضادة للديدان. 	●

أدوية لعلاج النوبات )پنتيترازول(. 	●
أدوية تسبب إنخفاض ضغط الدم )مثل ميتريزاميد(. 	●

.B مضادات حيوية مثل: كوليستين، پوليميكسين 	●
أدوية لعلاج الفصام )كلوزاپين(. 	●

أدوية من فصيلة حاصرات بيتا غير الإنتقائية )پروپرانولول(. 	●
فينيل ألانين وأدوية مضادة للذهان. 	●

تناول مستحضرات تحتوي على زيت زهرة الربيع من قبل مرضى الفصام. 	●
.SSRI مضادات الإكتئاب من فصيلة 	●

أدوية لعلاج مرض الپاركنسون )ليڨودوپا، بروموكريپتين، أمانتادين، كابيرچولين(. 	●
أدوية مثبطة للشهية والأمفيتامينات. 	●
مستحضرات تحتوي على ريزيرپين. 	●

أدوية مميعة للدم. 	●
أدوية مضادة للصرع )باربيتورات، كاربامازيپين أو فينيتوئين(. 	●

ن  و ستير و ر ند يپيا إ و  ر يهيد د  ، يلين ر و د نا چو ( ني  مو ر هو ج  علا 	●
.))]DHEA] Dehydroepiandrosterone(

أدوية لعلاج السكري )الإنسولين(. 	●
قد يُظهر فحص الحمل نتيجة خاطئة )إيجابية كاذبة( عندما يتم إجراؤه أثناء العلاج بـ فلوديكات.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
يجب تجنب شرب الكحول أثناء العلاج بـ فلوديكات لأن الكحول قد يسبب زيادة في نسب 

فلوفينازين بطريقة لا يمكن التنبؤ بها.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، توجهي للطبيب أو للصيدلي 
قبل إستعمالك للدواء.

الحمل
نظراً لأنه لم يتم إثبات سلامة إستعمال فلوديكات أثناء الحمل، لا يجوز إستعمال المستحضر 
إلا إذا قرر الطبيب أن الدواء ضروري لعلاج مرضك وبعد فحص الفائدة التي تعود على الأم 

مقابل المخاطر التي قد يقاسيها الجنين.
يمكن لـ فلوديكات أن يعبر المشيمة وقد يكون ذلك مرتبطاً لتغيرات حركية أو سلوكية لدى 

الرضع المولودين لأمهات تلقين فلوديكات خلال الثلث الأخير من الحمل.
أيضاً، إذا كنت مُتعالجة بـ فلوديكات خلال الثلث الأخير من الحمل وحتى الولادة فيجب عليك 
أن تعلمي أن الأعراض التالية قد تظهر لدى الوليد: إرتجاف، تصلبّ العضلات، إرتخاء العضلات، 
الطبيب على  إلى  التوجه  التنفس، وصعوبة بالإطعام. يجب  نعاس، عدم راحة، صعوبات في 

الفور إذا ظهر على رضيعك واحد أو أكثر من هذه الأعراض.
الإرضاع

ينتقل فلوفينازين عبر حليب الأم، لذلك لا يجوز الإرضاع أثناء العلاج بالمستحضر.
السياقة وإستعمال الماكنات

قد يضعف إستعمال فلوديكات قدرة ردة الفعل لديك وبالتالي يضعف القدرة على السياقة أو 
تشغيل أجهزة. يزداد هذا التأثير عندما يتم شرب الكحول بالإضافة إلى ذلك. لذلك يجب تجنب 
السياقة، إستعمال الماكنات والقيام بأنشطة خطرة على الأقل في بداية العلاج بـ فلوديكات. 
أعلاه. سيتم  المذكورة  الحالات  من  حالة  كل  في  به  القيام  يجب  ما  المعالج  الطبيب  سيقرر 

إتخاذ القرار وفقاً لاستجابة المتعالج والمقدار الدوائي الذي يستعمله.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://sideeffects.health.gov.il
https://unipharm.co.il/


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Fludecate
Solution for intramuscular injection

Composition:
Each 1 ml ampoule contains:
Fluphenazine decanoate 25 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation – see section 
2 “Important information about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further information”.
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 to treat you. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Fludecate is a long-term antipsychotic given by injection, intended 
for use in patients in need of a long-term antipsychotic (e.g., to treat 
chronic schizophrenia).
Therapeutic group: phenothiazine derivative, antipsychotic.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to fluphenazine decanoate, sesame 

oil or any of the additional ingredients contained in the medicine 
(for the list of inactive ingredients, please see section 6 – “Further 
information”).

•	You suffer from hypersensitivity to antipsychotics, especially 
phenothiazine derivatives, which manifests by jaundice as a 
result of cholestasis, allergic skin disease and other allergic 
reactions.

•	You suffer from severe poisoning as a result of use of depressants 
of the central nervous system (e.g., certain painkillers [opiates], 
hypnotics, other medicines for the treatment of mental disorders 
[antidepressants, antipsychotics, tranquillizers]) or alcohol.

•	You suffer from prolactin-dependent tumors (e.g., breast cancer, 
a tumor in the pituitary gland).

•	You suffer from an excessive reduction in the number of white 
cells (leukopenia) or other disorders of the blood system related 
to the formation of blood cells.

•	You suffer from severe disturbances in blood cells or bone 
marrow.

•	You suffer from Parkinson’s disease.
•	You have a history of neuroleptic malignant syndrome.
•	You suffer from a severe liver disease.
•	You suffer from severe depression.
•	The patient is in a coma.
•	The patient is a child under 12 years of age.

Special warnings regarding use of the medicine
Speak to your doctor or pharmacist before treatment with Fludecate.
Special caution should be exercised when using Fludecate in the 
following situations:
•	You suffer from liver or kidney dysfunctions.
•	You suffer from an adrenal gland tumor called “pheochromocytoma”.
•	 If you suffered in the past from damage to the heart muscle, you 

were born with long QT syndrome or you have a family history of 
long QT syndrome (specific changes in the electrocardiogram 
[ECG]), coronary heart disease, conduction system disorder, 
arrhythmias.

•	You suffer from significant changes in blood pressure (decreased 
blood pressure, increased blood pressure, orthostatic pressure 
changes [reduced blood pressure when getting up from a sitting 
or lying position]).

•	You suffer from a slow heart rate (bradycardia), and from a low 
blood potassium level (hypokalemia).

•	You are taking medicines that cause a prolongation of the 
QT interval in the ECG or lead to a reduction in the potassium 
level or changes in the blood electrolyte balance (see “Drug 
interactions” section).

•	You have a history of organic brain syndrome and epileptic 
seizures.

•	You suffer from brain damage or there is suspicion that you will 
suffer from brain damage.

•	You suffer from depression.
•	You suffer from chronic breathing problems or asthma.
•	You suffer from a loss of consciousness.
•	You suffer from glaucoma, narrowing of the pylorus (the opening 

from the stomach into the duodenum), enlargement of the prostate 
gland, or from difficulties passing urine (urinary retention).

•	You expect to be exposed to a high temperature.
•	You were recently exposed to organophosphate insecticides.
•	Avoid taking antipsychotics concomitantly with Fludecate (see 

“Drug interactions” section).
Also use with special caution in the following situations:
•	You have an increased risk of stroke or you are suffering from a 

reduction in the amount of blood reaching the brain.
•	You or a relative has a history of venous thrombosis (blood clots); 

these types of medicines are associated with the occurrence of 
blood clots.

•	You have risk factors for stroke (e.g., smoking, high blood 
pressure).

•	Patients suffering from epilepsy.
•	Patients suffering from depression.
•	Patients due to undergo surgery must inform the healthcare 

staff that they are being treated with Fludecate. This is because 
Fludecate in combination with anesthetics may lead to a sharp 
drop in blood pressure.

In the above-mentioned cases, your doctor will assess the risk 
versus benefit of using the medicine before prescribing Fludecate.
Elderly patients with dementia
Elderly patients with dementia who are treated with antipsychotics 
may be at higher risk of death compared to untreated patients.
In addition, elderly patients are at risk of suffering from the 
anticholinergic effect of Fludecate. In particular, elderly women 
may develop extrapyramidal side effects (e.g., gait and movement 
disturbances, tremor, skeletal muscle stiffness, and in certain cases, 
irreversible brain damage may occur), even with low dosages. The 
sedative effect and drop in blood pressure are more pronounced 
in elderly patients.
Tests and follow-up
•	Before starting treatment with Fludecate, the doctor will refer you 

for a complete blood count (including platelet and white blood cell 
count).

	 Continue performing blood counts regularly during the course of 
treatment with Fludecate.

	 At the beginning of treatment with Fludecate, a blood test should 
be done once a week during the first 4 months of treatment; 
thereafter, if the results are normal, a test should be done once a 
month.

	 If the white cell count falls sharply or if there are other changes 
in the blood tests, the doctor will tell you to stop treatment with 
Fludecate.

•	Body weight, blood glucose level, blood lipid level, and dental 
status should be monitored during the course of treatment with 
Fludecate.

•	 If you suffer from a high fever, gum inflammation or inflammation 
of the oral mucosa, throat ache, pustular tonsillitis or flu-like 
symptoms, do not take medicines at your own discretion, 
especially if the symptoms occur during the first three months of 
treatment. Consult your doctor immediately to receive appropriate 
treatment.

•	During the course of treatment with Fludecate, it is recommended 
to monitor liver and kidney functions, especially in elderly patients 
sensitive to antipsychotics.

•	Heart rhythm disturbances may occur during the course of 
treatment with Fludecate, especially in elderly patients or patients 
with an existing heart disturbance. Therefore, tests that assist in 
diagnosing heart diseases (including ECG) should be routinely 
performed.

Children and adolescents
There is no adequate information regarding the safety and 
effectiveness of fluphenazine decanoate in children and 
adolescents. Fludecate can be given to children from the age of 
12 and to adolescents only after evaluation of the risk versus benefit 
of use of the preparation.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
The following medicines may increase the risk of side effects, if 
taken together with Fludecate:
•	Other antipsychotics.
•	Hypnotics.
•	Analgesics.
•	Anesthetics.
•	Medicines to treat allergy or cold (antihistamines). 
•	Tricyclic antidepressants.
•	Medicines that prolong the QT interval (Class IA or Class 

III antiarrhythmics, macrolide antibiotics, antihistamines, 
antimalarials, antidepressants and other antipsychotics).

•	Diuretics.
•	Medicines that inhibit the breakdown of fluphenazine decanoate 

in the liver (paroxetine, fluoxetine).
•	Lithium salts.
•	Dopamine antagonists (metoclopramide and alizapride).
•	Anticholinergics (antidepressants, atropine, biperiden).
•	Sympathomimetics (epinephrine).
•	Antihypertensives (guanethidine, clonidine, methyldopa).
•	Monoamine oxidase (MAOI) enzyme inhibitors.
•	Anthelmintics.
•	Medicines to treat seizures (pentetrazol).
•	Medicines that cause low blood pressure (e.g., metrizamide).
•	Antibiotics, such as colistin, polymyxin B.
•	Medicines to treat schizophrenia (clozapine).
•	Non-selective beta blockers (propranolol).
•	Phenylalanine and neuroleptics.
•	Preparations containing primrose oil taken by schizophrenia 

patients.
•	SSRI antidepressants.
•	Medicines to treat Parkinson’s disease (levodopa, bromocriptine, 

amantadine, cabergoline).
•	Appetite suppressants and amphetamines.
•	Preparations containing reserpine.
•	Blood thinners.
•	Antiepileptics (barbiturates, carbamazepine or phenytoin).
•	Hormonal therapy (gonadorelin, dehydroepiandrosterone 

[DHEA]).
•	Medicines to treat diabetes (insulin).
A pregnancy test may show an erroneous result (false positive) 
when performed during the course of treatment with Fludecate.
Use of the medicine and alcohol consumption
Avoid drinking alcohol during the course of treatment with Fludecate 
since alcohol may cause an unpredictable increase in fluphenazine 
levels.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you are pregnant or are 
planning to become pregnant, refer to a doctor or pharmacist before 
using the medicine.
Pregnancy
Since the safety of use of Fludecate during pregnancy has not 
been demonstrated, only use the preparation if the doctor decides 
that the medicine is essential for treating your ailment and after the 
benefit to the mother has been weighed against the risk the fetus 
may experience.
Fludecate can cross the placenta and may be related to motor 
or behavioral changes in infants born to mothers who received 
Fludecate during the last trimester of pregnancy.
In addition, if you are treated with Fludecate during the last trimester 
of pregnancy up to delivery, you must be aware of the fact that the 
following effects may occur in the newborn: tremor, muscle stiffness, 
muscle flaccidity, drowsiness, restlessness, difficulty breathing and 
difficulties feeding. Refer to a doctor immediately if your baby shows 
any of these symptoms.

Breastfeeding
Fluphenazine passes into breast milk; therefore, do not breastfeed 
during the course of treatment with the preparation.
Driving and operating machinery
Use of Fludecate may impair your responsiveness; therefore, 
your ability to drive or operate machinery is impaired. This effect 
increases in conjunction with alcohol. Therefore, avoid driving, 
operating machinery, or performing dangerous activities, at least 
at the beginning of treatment with Fludecate. The attending doctor 
will decide what should be done in all of the above situations. The 
decision will be made in accordance with the patient’s response 
and dosage he takes.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
1 ml of Fludecate contains 15 mg benzyl alcohol.
Benzyl alcohol may cause allergic reactions. Consult the doctor 
or pharmacist if you have a liver or kidney disease or if you are 
pregnant or breastfeeding. This is because large amounts of benzyl 
alcohol may accumulate in your body and cause a side effect called 
‘metabolic acidosis’.
In addition, this medicine contains sesame oil, which may, in rare 
cases, cause a severe allergic reaction.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
The medicine will be given by the healthcare staff.
If you were accidentally treated with a high dosage
The following symptoms may occur with increased severity, 
depending on the dosage administered:
-	 Deep sleep up to loss of consciousness or coma.
-	 Agitation and confusion with hallucinations.
-	 Extrapyramidal disorders: involuntary muscle movements 

(dyskinesia) and involuntary muscle spasms (dystonia), spasms 
of the tongue/pharynx, oculogyric crisis (OGC), spasms of the 
larynx.

-	 Seizures.
-	 Increase or decrease in body temperature.
-	 Heart function disturbances: fast heart rate (tachycardia), slow 

heart rate (bradycardia), changes in ECG tracing, such as 
arrhythmia (prolongation of the PQ or QT interval, torsades de 
pointes), heart or circulatory failure.

-	 Rise or fall in blood pressure.
-	 Movement control disturbances.
-	 Blurred vision, glaucoma attack.
-	 Disturbance or absence of bowel motility.
-	 Urinary retention.
-	 Respiratory function disturbances: reduced breathing stimulus 

and even respiratory arrest or development of pneumonia.
When you experience one of the symptoms listed above, refer to 
your doctor immediately or proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you did not receive the medicine at the scheduled time
If the symptoms of the disease recur, worsen or are unusual, contact 
the attending doctor immediately. Otherwise, take the next dose at 
the usual time and do not take a double dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor or pharmacist.
If you stop using the medicine
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor. Discontinuing 
treatment at your own discretion puts you at risk and your ailment 
may recur.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Fludecate 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.
Severe side effects
Refer to a doctor as soon as possible if one or more of the 
following symptoms occur:
•	Side effects related to the extrapyramidal system: Involuntary 

muscle movements (dyskinesia), including muscle stiffness and 
movement disturbances, spasms of the tongue or pharynx, 
torticollis, spasms of the jaw muscles, oculogyric crisis and 
stiffening of the back muscles. Dyskinesia can occur with long-
term treatment, at high dosages or after stopping treatment 
(especially in elderly patients and women). Upon onset of the 
first symptoms of involuntary muscle spasms of the pharynx or 
jaw, refer to a doctor immediately.

	 Strong reflexes (brisker reflexes) occurring during treatment with 
Fludecate, especially in the first days and weeks after injection.

	 Parkinsonism, manifesting by tremor, stiffness, immobility, 
excessive saliva production.

	 An urge to move and restlessness (akathisia) that generally occur 
at a later stage of treatment.

	 Children develop extrapyramidal motor disorders even at lower 
dosages.

•	Neuroleptic malignant syndrome (NMS): A life-threatening 
syndrome that can occur during treatment with antipsychotics. 
Its symptoms include: high fever above 40°C, muscle rigidity, rapid 
heart rate and high blood pressure, loss of consciousness and 
even coma, an increase in myoglobin and creatine kinase (CK) 
activity, an increase in the white blood cell count, impaired liver 
function and severe kidney failure.

Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined):
•	Fatigue and perceptible slowing, restlessness, agitation, 

drowsiness or depression, especially at the beginning of treatment.
•	 Impaired motivation, dizziness, headaches, strange dreams, 

confusion, seizures, lack of body temperature regulation, 
disturbances of speech, memory and sleep. In addition, isolated 
cases of reversible paralysis have been reported.

•	Changes in the EEG (measurement of the electrical activity in 
the brain), changes in proteins in the cerebrospinal fluid (the fluid 
surrounding the brain).

•	 In rare cases, as occurs with other antipsychotics, your ailment 
may recur or worsen.

•	A sharp drop in blood pressure or circulatory disturbance when 
changing from lying or sitting to standing.

•	 Increase in heart rate.
•	Damage to the blood vessels of the brain, kidney or heart has 

been observed in patients with an adrenal tumor.
•	A rise in blood pressure.
•	A delay in conduction in the heart (conduction and repolarization 

disturbances), which can be seen in an ECG and can result 
in cardiac arrhythmias (torsades de pointes), which is a life-
threatening condition.

	 The risk of arrhythmia increases with higher dosages and in 
patients with pre-existing heart problems.

•	 Irregular or rapid heartbeats, cardiac arrest and death.
•	Blood clot in the veins (venous thrombosis), especially in the veins 

of the legs (swelling, pain and redness in the leg). The blood clot 
may pass into the circulation to the lungs and cause chest pains 
and breathing difficulties. If you notice any of the listed symptoms, 
proceed immediately to a hospital emergency room.

Additional side effects
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 1,000 
users):
•	Vision problems.
•	Dry mouth.
•	Sweating.
•	 Increased salivation.
•	Excessive urination.
•	High fever.
•	Nasal congestion.
•	 Increased intraocular pressure.
•	Constipation.
•	Urination disturbances.
•	Nausea.
•	Vomiting.
•	Diarrhea and loss of appetite.
•	 Increased liver enzymes.
•	Bile fluid drainage disturbances (intrahepatic cholestasis) and 

jaundice.
•	Reduced sexual desire and intensity.
•	 Impotence in men.
•	Menstrual cycle disturbances in women and milk secretion and 

breast growth in men.
•	Sugar (glucose) breakdown disturbances.
•	 Increased body weight.
•	Disturbances in excretion of the ADH hormone (regulates the 

water content in the body).
•	Low blood sodium level.
•	 Impairment in blood composition, including white blood cell 

deficiency, reduced platelet count (thrombocytopenia), decrease 
in the number of red blood cells or any type of blood cell 
(pancytopenia) and in the number of eosinophils.

•	Allergic skin reactions – itching and increased skin sensitivity to 
sun (exercise caution on exposure to sunlight).

•	Breathing difficulties, asthma, bronchitis, edema in the throat, 
angioneurotic edema (Quincke’s edema).

•	Anaphylactic reactions, skin pigmentation, lupus-like syndrome 
(redness and skin inflammation) and peripheral edema.

Rare side effects (effects that occur in 1-10 users in 10,000):
•	Granulocyte deficiency.
•	Venous thrombosis in the leg and pelvis.
Very rare side effects (effects that occur in less than one 
user in 10,000):
•	 Intestinal paralysis.
Side effects of unknown frequency (frequency has not yet 
been determined):
•	Cerebral edema.
•	Degeneration of the retina (retinitis pigmentosa).
•	Clouding of the lens and cornea.
•	Cases of sudden, unexpected and unexplained death have been 

observed in hospitalized psychotic patients.
If a side effects occurs, if one of the side effect worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
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.
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.” at
https://unipharm.co.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) that 
appears on the carton package. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Store below 25°C and protect from light.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Sesame oil, Benzyl alcohol.
Each 1 ml Fludecate contains 15 ml benzyl alcohol.
What the medicine looks like and the contents of the package:
Fludecate is a clear, oily, viscous, yellow solution for intramuscular 
injection.
Fludecate is marketed in a carton that contains 5 ampoules of 1 
ml for single use.
Manufacturer and Registration holder and address: Unipharm 
Marketing Ltd., P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 025 22 21358 00
Revised in September 2022 according to MOH guidelines.
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معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي 1 ملل من فلوديكات على 15 ملغ كحول بنزيلي.

البنزيلي ردود فعل تحسسية. إستشر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تعاني  قد يسبب الكحول 
من مرض كبدي أو كلوي، أو إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة. وذلك لأن كميات كبيرة من الكحول 
البنزيلي يمكن أن تتراكم في جسمك وتسبب أعراضاً جانبية تُعرف بإسم "الحماض الإستقلابي".

بالإضافة إلى ذلك، يحتوي هذا الدواء على زيت السمسم، الذي قد يسبب في حالات نادرة رد 
فعل تحسسي شديد.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
يُعطى الدواء من قبل الطاقم الطبي.

إذا عولجت بالخطأ بمقدار دوائي مرتفع
قد تحدث الأعراض التالية بشدة متزايدة كأمر متعلق بالمقدار الدوائي الذي تم إعطاؤه:

.)Coma( نوم عميق حتى فقدان الوعي أو غيبوبة 	-
عصبية وإرتباك مع هلوسة. 	-

إضطرابات خارج الهرمية: حركة لا إرادية للعضلات )إختلال الحركة( وتقلصات لا إرادية  	-
البصر  شخوص  نوبة  اللسان/البلعوم،  تشنجات  العضلي(،  التوتر  )خلل  للعضلات 

)Oculogyric crisis OGC(، تشنجات في الحنجرة/حجرة الصوت.
إختلاجات. 	-

إرتفاع أو إنخفاض في درجة حرارة الجسم. 	-
إضطرابات في وظيفة القلب: نظم قلب سريع )تسرّع القلب(، نظم قلب بطيء )بطء القلب(،  	-
تغيرات في التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG[ مثل إضطراب النظم )إطالة مقطع PQ أو 

Torsades de Points ،QT(، فشل قلبي أو فشل الدورة الدموية الجهازية.
إرتفاع أو إنخفاض في ضغط الدم. 	-

إضطرابات في التحكم بالحركة. 	-
تشوش الرؤية، نوبة چلوكوما. 	-

إضطراب أو غياب حركة الأمعاء. 	-
إحتباس البول. 	-

إضطرابات في الأداء الوظيفي التنفسي: نقص التهيجّ التنفسي وحتى توقف التنفس )إنقطاع  	-
النفس( أو تطور إلتهاب رئوي.

الطوارئ في  إلى غرفة  أو  إلى طبيبك  أعلاه، توجه  المذكورة  الأعراض  أياً من  تقاسي  عندما 
المستشفى على الفور وأحضر معك علبة الدواء.

إذا لم تتلق الدواء في الوقت المحدد
إذا تكررت أعراض المرض، تفاقمت أو أصبحت غير عادية، عليك الإتصال بالطبيب المعالج على 
الفور. وإلا، إستعمل المقدار الدوائي التالي في الوقت المعتاد ولا تستعمل مقداراً دوائياً مضاعفاً.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب أو الصيدلي.

إذا توقفت عن إستعمال الدواء
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة 

الطبيب، إن التوقف عن العلاج من تلقاء نفسك يعرضك للخطر ومرضك قد يعود.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
المستعملين.  بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  فلوديكات  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة

يجب التوجه إلى الطبيب في أقرب وقت ممكن إذا ظهر واحد أو أكثر من الأعراض التالية:
الأعراض الجانبية المتعلقة بالنظام خارج الهرمي: حركات لاإرادية للعضلات )إختلال  	●
البلعوم،  أو  اللسان  الحركة، تشنجات  وإضطرابات  العضلات  تصلبّ  تشمل  الحركة( التي 
عضلات  وتصلبّ  البصر  شخوص  الفك، نوبة  عضلات  العنق )الصعر(، تشنجات  إنفتال 
الظهر. يمكن أن يحدث إختلال الحركة في العلاج طويل الأمد، بمقادير دوائية مرتفعة أو 
بعد توقف العلاج )خاصة لدى المتعالجين المسنين والنساء(. عند ظهور الأعراض الأولى 

لتقلصات عضلات البلعوم أو الفك اللاإرادية، يجب التوجه إلى الطبيب على الفور.
منعكسات قوية )Brisker reflexes( التي تحدث أثناء العلاج بـ فلوديكات، خاصة في 

الأيام والأسابيع الأولى بعد الحقن.
پاركنسونية التي تتجلى على شكل إرتجاف، تصلبّ، قلة الحركة، إفراز مفرط للعاب.
الرغبة في الحركة وعدم الهدوء )تململ( تحدث غالباً في مرحلة متأخرة من العلاج.

يتطور لدى الأطفال أعراض خارج الهرمية حتى بمقدار دوائية أقل.
 :)Neuroleptic malignant syndrome [NMS[( متلازمة مضادات الذهان الخبيثة 	●
متلازمة تشكل خطراً على الحياة التي يمكن أن تحدث أثناء العلاج بمضادات الذهان. تشمل 
للقلب  العضلات، نبض سريع  مئوية، تصلبّ  فوق 40 درجة  مرتفعة  أعراضها: سخونة 
وضغط دم مرتفع، فقدان الوعي وحتى الغيبوبة )Coma(، إرتفاع پروتين الميوغلوبين 
الكبد  البيضاء، ضعف وظائف  الدم  تعداد خلايا  كيناز )CK(، إرتفاع  الكرياتين  ونشاط 

وفشل كلوي شديد.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد شيوعها بعد(:

بداية  في  إكتئاب خاصة  أو  هدوء )هياج(، نعاس  راحة، عدم  وبطء ملحوظ، عدم  إرهاق  	●
العلاج.

ضعف الحافز، دوار، صداع، أحلام غريبة، إرتباك، إختلاجات، عدم إنضباط درجة حرارة  	●
الجسم، إضطرابات النطق، الذاكرة والنوم. كذلك، تم الإبلاغ عن حالات منفردة من الشلل 

العكوس.
تغييرات في EEG )تخطيط كهربائي لنشاط الدماغ(، تغييرات في الپروتينات الموجودة  	●

في السائل الدماغي )السائل الذي يحيط بالدماغ(.
في حالات نادرة، كما يحدث مع الأدوية الأخرى المضادة للذهان، قد يعود مرضك أو يتفاقم. 	●

إنخفاض حاد في ضغط الدم أو إضطراب في نظام الدم الجهازي عند الإنتقال من الإستلقاء  	●
أو الجلوس إلى الوقوف.

إرتفاع نظم القلب. 	●
لوحظ تلف للأوعية الدموية في الدماغ، الكلية أو القلب لدى متعالجين لديهم ورم في الغدة  	●

الكظرية.
إرتفاع ضغط الدم. 	●

تأخير في نظام التوصيل للقلب )إضطرابات في نظام التوصيل ومرحلة عودة الإستقطاب(  	●
والتي يمكن رؤيتها في التخطيط الكهربائي للقلب ECG والتي يمكن أن تسبب إضطراب 

نظم القلب )Torsades de pointes(، وهي حالة تشكل خطراً على الحياة.
تزداد خطورة حدوث إضطراب نظم القلب بالمقادير المرتفعة ولدى المتعالجين الذين لديهم  	

خلفية لمشاكل قلبية.
عدم إنتظام أو تسرّع نبضات القلب، سكتة قلبية والوفاة. 	●

خثرة دموية في الأوردة )خثار وريدي( وخاصة في أوردة الرجلين )إنتفاخ، آلام وإحمرار  	●
في الرجل(. قد تنتقل الخثرة الدموية عبر مجرى الدم إلى الرئتين وتسبب ألماً في الصدر 
وصعوبة في التنفس. إذا لاحظت أياً من الأعراض المذكورة، توجه إلى غرفة الطوارئ في 

المستشفى على الفور.
أعراض جانبية إضافية

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

مشاكل في الرؤية. 	●
جفاف الفم. 	●

تعرق. 	●
زيادة إفراز اللعاب. 	●

تبول مفرط. 	●
سخونة مرتفعة. 	●

إحتقان الأنف. 	●
زيادة الضغط داخل العين. 	●

إمساك. 	●
إضطرابات في التبول. 	●

غثيان. 	●
تقيؤات. 	●

إسهالات وفقدان الشهية للطعام. 	●
إرتفاع إنزيمات الكبد. 	●

إضطرابات في تصريف السوائل الصفراوية )ركود صفراوي داخل الكبد( ويرقان. 	●
إنخفاض في الرغبة الجنسية وشدتها. 	●

عجز جنسي لدى الرجال. 	●
إضطرابات الدورة الشهرية عند النساء وإفراز الحليب أو نمو الثدي عند الرجال. 	●

إضطرابات في تفكيك السكر )الچلوكوز(. 	●
زيادة وزن الجسم. 	●

إضطرابات في إفراز الهورمون ADH )ينظم محتوى الماء في الجسم(. 	●
إنخفاض نسبة الصوديوم في الدم. 	●

إختلال في تركيب الدم بما في ذلك نقص خلايا الدم البيضاء، إنخفاض في عدد الصفيحات  	●
الدموية )قلة الصفيحات(، إنخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء أو بكافة أنواع خلايا الدم 

)قلة الكريات الشاملة( وعدد الحمضات.
ردود فعل تحسسية في الجلد – حكة وزيادة حساسية الجلد للشمس )يجب توخى الحذر  	●

عند التعرض لأشعة الشمس(.
وعائية  الحنجرة، وذمة  في  الهوائية، وذمة  القصبات  التنفس، ربو، إلتهاب  في  صعوبات  	●

عصبية )وذمة كوينكه(.
ردود فعل تأقية، تصبغّ في الجلد، متلازمة شبيهة بالذئبة )إحمرار وإلتهاب الجلد( ووذمة  	●

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

نقص الخلايا المحببة. 	●
خثار وريدي في الرجل والحوض. 	●

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

شلل الأمعاء. 	●
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لم يتم تحديد شيوعها بعد(:

وذمة في الدماغ. 	●
تنكس شبكية العين )إلتهاب الشبكية الصباغي(. 	●

تعكّر العدسة وقرنية العين. 	●
في  الماكثين  الذهان  لدى مرضى  مبررة  وغير  متوقعة  غير  مفاجئة  وفاة  لوحظت حالات  	●

المستشفى.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط "تبليغ عن  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  التبليغ عن  بالإمكان 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض 
للتبليغ عن أعراض جانبية، أو  المباشر  النموذج  إلى  )www.health.gov.il( الذي يوجهك 

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

بدلاً من ذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض" على العنوان:
https://unipharm.co.il

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

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

العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية والحماية من الضوء.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:

Sesame oil, Benzyl alcohol.
يحتوي كل 1 ملل من فلوديكات على 15 ملغ كحول بنزيلي.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
فلوديكات هو عبارة عن محلول للحقن داخل العضل، محلول رائق، دهني، لزج، بلون أصفر.
يُسوّق فلوديكات ضمن كرتون الذي يحتوي على 5 أمپولات بحجم 1 ملل للإستعمال لمرة واحدة.

م.ض.، ص.ب. 21429،  للتجارة  وعنوانه: يونيفارم  الإمتياز  وصاحب  المنتج  إسم 
تل أبيب، 6121301.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
025 22 21358 00

تم إعدادها في أيلول 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.
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