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

پريچَبالين إينوڤامد 25 ملغ
پريچَبالين إينوڤامد 50 ملغ
پريچَبالين إينوڤامد 75 ملغ

پريچَبالين إينوڤامد 150 ملغ
پريچَبالين إينوڤامد 300 ملغ

كبسولات
المادة الفعالة:

Pregabalin 25, 50, 75, 150, 300 mg   	 چيرپبالين 25، 50، 75، 150، 300 ملغ	
الدواء" والفقرة 6  الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات  أنظر  المستحضر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  غير  المواد  لقائمة 

"معلومات إضافية".
لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  معلومات موجزة  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك، لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

هذا الدواء غير مخصص للعلاج لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لمعالجة ألم عصبي المنشأ )إعتلال عصبي( لدى الكبار، لمعالجة الألم العضلي الليفي )ألم عضلي ليفي ـ Fibromyalgia( ولعلاج 
إضطراب القلق المعمم لدى الكبار.

الفصيلة العلاجية: 
)gamma-aminobutyric acid( قرين للحمض چاما أمينوبوتيريك

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )المفصلة في الفقرة 6(.  	•

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
توجه لطبيبك قبل تناول الدواء:

لقد بلغ بعض المرضى الذين يتناولون پريچبالين إينوڤامد عن حدوث أعراض تحسسية. هذه الأعراض تشمل حدوث إنتفاخ في  	•
الوجه، في الشفتين، في اللسان وفي البلعوم وكذلك طفح جلدي منتشر. إذا قاسيت من واحد أو أكثر من تلك الأعراض، عليك التوجه 

فوراً للطبيب.
پريچبالين  إستعمال  السمي، بخصوص  النخري  البشرة  وإنحلال  متلازمة ستيڤنس ـ جونسون  بلغ عن طفح جلدي خطير، مثل  	•
إينوڤامد. يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه فوراً إلى الطبيب إذا قاسيت من واحد أو أكثر من الأعراض المتعلقة بالأعراض 

الجلدية الخطيرة الموصوفة في الفقرة 4.
قد يسبب الدواء دواراً ونعاساً، بحيث يكون المرضى الكبار الذين يتناولون المستحضر معرضين لخطورة أكبر لحدوث سقوطات  	•

وإصابات. يجب توخي الحذر إلى أن تتعود على تأثير الدواء عليك.
قد يسبب الدواء تشوش أو فقدان الرؤية أو تغيرات أخرى في الرؤية، التي يزول أغلبها ـ يجب إبلاغ الطبيب على الفور عن أي تغيير  	•

يطرأ على الرؤية.
لدى بعض مرضى السكري، الذين يزداد وزنهم نتيجة العلاج بالمستحضر، من الجائز أن يحتاج الأمر ملاءمة الجرعة الدوائية للأدوية  	•

الخافضة لنسبة السكر بالدم.
أعراض جانبية معينة، مثل النعاس، يمكن أن تكون أكثر شيوعاً، لأن المرضى الذين يعانون من إصابة بالعمود الفقري من شأنهم  	•
أن يتناولوا أدوية إضافية لعلاج الألم والتشنجات، التي تتصف بأعراض جانبية مشابهة لتلك الخاصة بـ پريچبالين إينوڤامد ويمكن 

أن تزداد خطورتها عند تناولها سوية.
لقد بلغ لدى بعض المرضى الذين تناولوا پريچبالين إينوڤامد عن حدوث فشل قلبي، خاصة لدى الكبار الذين يعانون من أمراض  	•

في القلب والأوعية الدموية. 
قبل بدء إستعمال الدواء، يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مرض في القلب.  	

هناك عدة تقارير عن حدوث فشل كلوي على خلفية العلاج بـ پريچبالين إينوڤامد. إذا كنت تلاحظ أثناء العلاج بالدواء بقلة التبول،  	•
يجب إبلاغ الطبيب عن ذلك، لأن من شأن التوقف عن العلاج بالدواء أن يؤدي لتحسن. 

لدى بعض المتعالجين، الذين عولجوا بأدوية مضادة للصرع مثل پريچبالين إينوڤامد، بُلغ عن أفكار لإيذاء الذات أو أفكار إنتحارية  	•
أو أبدوا سلوكاً إنتحارياً. في حال ظهور أفكار أو سلوك من هذا النوع في أي مرحلة، يجب التوجه إلى الطبيب فوراً.

إن مشاركة پريچبالين إينوڤامد مع أدوية أخرى )مثل أنواع معينة من مسكنات الآلام( التي من شأنها أن تسبب الإمساك، قد يؤدي  	•
لحدوث مشاكل في الجهاز الهضمي )مثل: إمساك، إنسداد أو شلل الأمعاء(. يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني من إمساك، خاصة إذا 

وُجد ميل لحدوث إمساك.
قبل بدء إستعمال الدواء، يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من التعلق أو الإدمان على المشروبات الروحية،  	•
بـ پريچبالين  تلعق  لدى  يتطور  بأن  أكبر  أنك معرض لإحتمال  الجائز  الحالة فمن  أياً كانت. في مثل هذه  أدوية  أو على  المخدرات 

إينوڤامد.
قد تظهر تشنجات خلال إستعمال الدواء أو حالاً بعد إيقافه ـ يجب إبلاغ الطبيب في الحال إذا كنت تعاني من تشنجات. 	•

 .)encephalopathy( بُلغ لدى عدد من المرضى الذين لديهم أمراض خلفيةّ إضافية عن حدوث إنخفاض في الأداء الوظيفي الدماغي 	•
يجب إبلاغ الطبيب فيما إذا كنت تعلم بوجود حالة طبية لها أبعاد ملحوظة، بما في ذلك أمراض الكبد أو الكلى. 	

هناك تقارير عن صعوبات في التنفس. إذا وُجدت لديك إضطرابات في الجهاز العصبي، إضطرابات في التنفس، خلل كلوي أو إذا  	•
إذا وُجدت لديك صعوبة في  الطبيب  الدوائية. إستشر  الطبيب نظاماً آخراً للجرعة  الجائز أن يصف لك  تجاوزت عمر 65 سنة، من 

التنفس أو تنفس سطحي.
تعلق

يتطور لدى بعض الأشخاص تعلق بـ پريچبالين إينوڤامد )الحاجة لمواصلة تناول الدواء(. قد تتطور لديهم أعراض فطام عند التوقف 
عن إستعمال پريچبالين إينوڤامد )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟" وـ "إذا توقفت عن تناول الدواء"(. إذا وُجد تخوف بأنه قد 

يتطور لديك تعلق بـ پريچبالين إينوڤامد، فمن المهم أن تستشير الطبيب.
إذا لاحظت إحدى العلامات التالية أثناء تناولك لـ پريچبالين إينوڤامد، فقد تكون تلك علامة بأنه تطور لديك تعلق:

تحتاج إلى تناول الدواء لفترة زمنية أطول من تلك التي وُصفت لك 	●
تشعر أنك بحاجة إلى تناول جرعة دوائية أكبر مما وُصف من أجلك 	●

كنت تستعمل الدواء لدواعي تختلف عن تلك التي من أجلها وُصف لك 	●
كانت لديك محاولات متكررة وغير ناجحة للتوقف أو السيطرة على إستعمال الدواء 	●

عندما تتوقف عن تناول الدواء تشعر بسوء، وتشعر بتحسن بعد معاودة تناول الدواء 	●
إذا لاحظت أية علامة من تلك العلامات، توجه إلى الطبيب وإستشره بخصوص العلاج الأمثل من أجلك، بما في ذلك متى يجب التوقف 

عن تناول الدواء وكيف تفعل ذلك بشكل آمن.  
التفاعلات بين الأدوية

أو  أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب  إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك  أو  إذا كنت تتناول 
الصيدلي عن ذلك.

قد يكون لـ پريچبالين إينوڤامد ولأدوية معينة أخرى تأثيرات متبادلة على الفعالية.
إذا تم تناول پريچبالين إينوڤامد بالتزامن مع أدوية معينة ذات تأثير مهدئ )بما في ذلك الأفيونات(، فإن پريچبالين إينوڤامد قد يزيد 
من هذه التأثيرات ويؤدي إلى فشل تنفسي، سبات )coma( وإلى الوفاة. إن حدة الدوار، الميل للنوم وتدني التركيز قد تزداد إذا تم 

بالتزامن مع:  تناول پريچبالين إينوڤامد 
أوكسيكودون ـ دواء لتسكين الآلام

لورازيپام ـ دواء لعلاج القلق
الكحول

بالإمكان تناول پريچبالين إينوڤامد مع أقراص منع الحمل.
إستعمال پريچبالين إينوڤامد والطعام 

بالإمكان تناول الدواء بدون علاقة لوجبات الطعام.
إستعمال پريچبالين إينوڤامد وإستهلاك الكحول 
لا يجوز إستهلاك الكحول خلال فترة العلاج بالدواء. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا يجوز إستعمال پريچبالين إينوڤامد خلال فترة الحمل أو فترة الرضاعة، إلا بتعليمات من الطبيب وبعد إستشارته. إن إستعمال پريچبالين 
خلال الأشهر الـ 3 الأولى من الحمل قد يؤدي إلى عيوب خلقية لدى الجنين والتي تتطلب علاجاً طبياً. في بحث الذي إستعرض معطيات 
الـ 3 الأولى من الحمل، فإن 6 رضع من بين 100 عانوا من  اللواتي تناولن پريچبالين خلال الأشهر  النوردية  البلدان  لدى نساء من 
عن  البحث. بلغ  في  بـ پريچبالين  يتعالجن  لنساء لم  ولدوا  بين 100 الذين  من  بـ 4 رضع  مقارنة  الخلقية. وذلك  العيوب  هذه  مثل 
عيوب في الوجه )إنشقاقات في الوجه والفم(، في العينين، في الجهاز العصبي )بما في ذلك الدماغ(، في الكلى وفي الأعضاء التناسلية. 
الحمل. إذا كنت حامل أو مرضعة، إذا  أثناء العلاج بالدواء إستعمال وسائل ناجعة لمنع  الحمل  النساء اللواتي من شأنهن  يتوجب على 

كان هناك شك بأنك حامل أو إذا كنت تخططين للحمل، يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطرة إلى أن تعرف كيفية تأثير الدواء عليك، لأن إستعمال هذا الدواء قد يؤدي إلى دوار، نعاس 
أو تناقص التركيز.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في الكبسولة وبالتالي يعتبر خالٍ من الصوديوم.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة 

الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها!

يجب بلع الكبسولة بشكلها الكامل. يمنع فتح وبعثرة محتوى الكبسولة، لأن هذه الأشكال من الإعطاء لم تفحص. يجب بلع الدواء مع الماء.
المستشفى  الطوارئ في  لغرفة  أو  الطبيب  الدواء، توجه حالاً الى  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مفرطة  دوائية  جرعة  تناولت  إذا 
وأحضر معك علبة الدواء. قد تشعر بميل إلى النوم، مرتبك، قلق أو قليل الراحة نتيجة تناول جرعة دوائية مفرطة من پريچبالين إينوڤامد. 

كذلك بلغ عن نوبات تشنج )إختلاجات( وفقدان الوعي )سبات(.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب 

دوائية  تناول جرعة  يجوز  المخصص، فلا  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  محددة. إذا  في ساعة  يوم  الدواء كل  تناول  المهم  من 
مضاعفة. تناول الجرعة الدوائية التالية في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. إذا تم التقرير بإيقاف العلاج، 
فسوف يشرح لك الطبيب كيفية فعل ذلك. إن التوقف عن العلاج بالدواء يجب أن يكون تدريجياً، خلال فترة أسبوع على الأقل. 

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

פרגבלין אינובמד 25 מ״ג
פרגבלין אינובמד 50 מ״ג
פרגבלין אינובמד 75 מ״ג

פרגבלין אינובמד 150 מ״ג
פרגבלין אינובמד 300 מ״ג

כמוסות
חומר פעיל:

Pregabalin 25, 50, 75, 150, 300 mg פרגבלין 25, 50, 75, 150, 300 מ״ג	

לרשימת 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 גם אם נראה לך כי 
מצבם הרפואי דומה לשלך.

תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
למה מיועדת התרופה? 	.1

 )Fibromyalgia – לטיפול בכאב ממקור נוירופאטי )עצבי( במבוגרים, לטיפול בדאבת שרירים )פיברומיאלגיה
ולטיפול בהפרעת חרדה מוכללת במבוגרים.

קבוצה תרפויטית:
)gamma-aminobutyric acid( אנלוג לחומצה גאמא-אמינובוטירית

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )המפורטים  	●
בסעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
פנה לרופא שלך לפני נטילת התרופה:

חלק מן החולים הנוטלים פרגבלין אינובמד דיווחו על תופעות אלרגיות. תופעות אלו כוללות נפיחות  	●
בפנים, בשפתיים, בלשון ובלוע וכן פריחה עורית מפושטת. אם אתה חווה אחת או יותר מתופעות אלו, 

עליך לפנות באופן מיידי לרופא.
פריחות עוריות חמורות, כגון תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון ונמק אפידרמלי רעלני, דווחו בהקשר של השימוש  	●
בפרגבלין אינובמד. יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם אתה חווה אחד או יותר 

מהתסמינים הקשורים בתופעות העוריות החמורות המתוארות בסעיף 4.
התרופה עלולה לגרום לסחרחורת ולישנוניות, כך שחולים מבוגרים הנוטלים את התכשיר הינם בסיכון  	●

מוגבר לנפילות ולפציעות. יש לנקוט בזהירות עד שתתרגל להשפעת התרופה עליך.
התרופה עלולה לגרום לטשטוש או אובדן ראייה או שינויים אחרים בראייה, שרובם חולפים – יש להודיע  	●

לרופא באופן מיידי על כל שינוי שחל בראייה.
בחולי סוכרת מסוימים, העולים במשקל תחת הטיפול בתכשיר, ייתכן צורך בהתאמת מינון התרופות  	●

להורדת רמת הסוכר בדם.
תופעות לוואי מסוימות, כגון ישנוניות, עשויות להיות יותר שכיחות, כיוון שחולים עם פגיעה בעמוד  	●
השדרה עשויים ליטול תרופות נוספות, לטיפול בכאב וספסטיות, שלהן תופעות לוואי דומות לאלו של 

פרגבלין אינובמד וחומרתן עשויה לגבור כאשר אלו ניטלות יחד.
במספר חולים שנטלו פרגבלין אינובמד דווח על כשל לבבי, בעיקר אצל מבוגרים בעלי מחלות לב וכלי  	●

דם.
לפני תחילת השימוש בתרופה, יש ליידע את הרופא אם הינך סובל או סבלת בעבר ממחלת לב. 	

קיימים מספר דיווחים של כשל כלייתי על רקע טיפול בפרגבלין אינובמד. אם במהלך הטיפול בתרופה  	●
הינך מבחין בהשתנה מופחתת, יש לדווח על כך לרופא, שכן הפסקת הטיפול התרופתי עשויה להביא 

לשיפור.
בחולים מסוימים, שטופלו בתרופות אנטי אפילפטיות כגון פרגבלין אינובמד, דווח על מחשבות על פגיעה  	●
עצמית או מחשבות אובדניות או שהראו התנהגות אובדנית. במקרה של הופעת מחשבות או התנהגות 

מסוג זה בכל שלב, יש לפנות לרופא מיד.
שילוב פרגבלין אינובמד עם תרופות אחרות )כגון סוגים מסוימים של משככי כאבים( העשויות לגרום  	●
לעצירות, עלול לגרום לבעיות במערכת העיכול )כגון: עצירות, חסימת או שיתוק מעי(. יש להודיע לרופא 

אם הינך סובל מעצירות, במיוחד אם קיימת נטייה לעצירות.
לפני תחילת השימוש בתרופה, יש ליידע את הרופא אם הינך סובל או סבלת בעבר מתלות או התמכרות  	●
למשקאות חריפים, לסמים או לתרופות כלשהן. במצב כזה ייתכן שיש לך סיכוי גבוה יותר לפתח תלות 

בפרגבלין אינובמד.
במהלך השימוש בתרופה או מיד לאחר הפסקתה עלולות להופיע עוויתות – יש להודיע לרופא באופן  	●

מיידי אם הינך סובל מעוויתות.
במספר חולים עם מחלות רקע נוספות דווח על ירידה בתפקוד מוחי )אנצפלופתיה(. 	●

יש ליידע את הרופא באם ידוע לך על מצב רפואי בעל השלכות משמעותיות, כולל מחלות כבד או כליות. 	
קיימים דיווחים על קשיי נשימה. אם יש לך הפרעות במערכת העצבים, הפרעות נשימה, ליקוי כלייתי או  	●
שהינך מעל גיל 65, ייתכן שהרופא ירשום לך משטר מינון אחר. היוועץ ברופא אם יש לך קושי נשימתי 

או נשימות שטוחות.
תלות

אנשים מסוימים יפתחו תלות בפרגבלין אינובמד )צורך להמשיך לקחת את התרופה(. הם עלולים לפתח 
תסמיני גמילה בהפסקת השימוש בפרגבלין אינובמד )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״ ו-״אם אתה 
מפסיק את נטילת התרופה״(. אם קיים חשש שאתה עלול לפתח תלות בפרגבלין אינובמד, חשוב שתתייעץ 

עם הרופא.
אם הבחנת באחד מהסימנים הבאים בזמן שאתה נוטל פרגבלין אינובמד, זה יכול להיות סימן שפיתחת תלות:

אתה צריך ליטול את התרופה לתקופת זמן ארוכה יותר מזו שנרשמה עבורך 	●
אתה מרגיש שאתה צריך ליטול יותר מהמנה שנרשמה עבורך 	●

אתה משתמש בתרופה מסיבות שונות מאלו אשר עבורן היא נרשמה לך 	●
היו לך נסיונות חוזרים ולא מוצלחים להפסיק או לשלוט בשימוש בתרופה 	●

כשאתה מפסיק ליטול את התרופה אתה מרגיש לא טוב, ואתה מרגיש טוב יותר לאחר נטילת התרופה  	●
שוב

אם אתה מבחין בכל אחד מסימנים אלו, פנה אל הרופא והתייעץ איתו לגבי הטיפול המיטבי עבורך, כולל 
מתי יש להפסיק לקחת את התרופה ואיך לעשות זאת בבטחה.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או לרוקח.
לפרגבלין אינובמד ולתרופות מסוימות אחרות עלולות להיות השפעות הדדיות על הפעילות.

אם פרגבלין אינובמד נלקחת במקביל לתרופות מסוימות בעלות השפעות מרגיעות )כולל אופיאטים(, פרגבלין 
אינובמד עלולה להגביר השפעות אלו ולהוביל לכשל נשימתי, לתרדמת )קומה( ולמוות. עוצמת הסחרחורת, 

ישנוניות, וירידה בריכוז עלולים לעלות אם פרגבלין אינובמד נלקחת במקביל ל:
אוקסיקודון – תרופה לשיכוך כאבים
לוראזפאם – תרופה לטיפול בחרדה

אלכוהול
ניתן ליטול פרגבלין אינובמד עם גלולות למניעת היריון.

שימוש בפרגבלין אינובמד ומזון
ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לארוחות.

שימוש בפרגבלין אינובמד וצריכת אלכוהול
אין לצרוך אלכוהול במהלך הטיפול בתרופה.

היריון, הנקה ופוריות
אין להשתמש בפרגבלין אינובמד במהלך ההיריון או בתקופת ההנקה, אלא בהוראת הרופא, לאחר התייעצות 
עמו. השימוש בפרגבלין במהלך 3 חודשי ההיריון הראשונים עלול לגרום למומים מולדים בעובר הדורשים 
טיפול רפואי. במחקר שסקר נתונים מנשים ממדינות נורדיות אשר נטלו פרגבלין במהלך 3 החודשים 
הראשונים של ההיריון, 6 תינוקות מתוך 100 סבלו ממומים מולדים כאלו. זאת בהשוואה ל- 4 תינוקות 
מתוך 100 שנולדו לנשים שלא טופלו בפרגבלין במחקר. דווח על חריגות בפנים )שסעים בפנים ובפה(, 

בעיניים, במערכת העצבים )כולל במוח(, בכליות ובאיברי המין.
נשים העשויות להרות במהלך הטיפול בתרופה חייבות להשתמש באמצעי מניעה יעילים.

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה, אם הינך בהיריון או מניקה, אם קיים חשד להיריון 
או שהינך מתכננת היריון.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות עד שתדע כיצד התרופה משפיעה עליך, בגלל שהשימוש בתרופה 
זו עלול לגרום לסחרחורת, לנמנום או לירידה בריכוז.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בכמוסה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת!

יש לבלוע את הכמוסה בשלמותה. אסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה, היות שצורות מתן אלו לא נבדקו. 
יש לבלוע את התרופה עם מים.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 
והבא את אריזת התרופה איתך. אתה עלול להרגיש ישנוני, מבולבל, מודאג או חסר מנוחה כתוצאה מנטילת 

מינון יתר של פרגבלין אינובמד. כמו כן דווחו התקפים של עוויתות )פרכוסים( ואיבוד הכרה )תרדמת(.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש

חשוב ליטול את התרופה בכל יום בשעה קבועה. אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה 
כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. אם הוחלט 
על הפסקת טיפול, הרופא יסביר לך איך לעשות זאת. הפסקת הטיפול בתרופה חייבת להיות הדרגתית, 

במשך תקופה של שבוע ימים לפחות.
לאחר הפסקת הטיפול בתרופה )בין אם טיפול ארוך או קצר טווח( ייתכן שתחווה תסמינים מסוימים 
שנקראים תסמיני גמילה. תסמינים אלו כוללים: נדודי שינה, כאבי ראש, בחילות, חרדה, סימפטומים דמויי 
שפעת, עוויתות, עצבנות, דיכאון, כאבים, סחרחורות, הזעה ושלשול. ככל שהתרופה ניטלת במשך זמן ארוך 
יותר, תופעות אלו עשויות להיות שכיחות וחמורות יותר. אם אתה חווה תסמיני גמילה, יש לפנות לרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את 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.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה השימוש בפרגבלין אינובמד עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם הינך סובל מנפיחות בפנים או בלשון או מתגובה עורית חמורה )העור מאדים 

ומתכסה שלפוחיות או מתקלף(.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה הן:

סחרחורות, תחושת נמנום, כאבי ראש. 	●
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10:

תיאבון מוגבר. 	●
תחושת התרוממות רוח, בלבול, קשיי התמצאות, ירידה בחשק המיני, עצבנות. 	●

הפרעה בריכוז או בזיכרון, איבוד זיכרון, גמלוניות, רעד, הפרעה בדיבור, תחושת עקצוץ, חוסר/קהות  	●
בתחושה, סדציה, רדמת, נדודי שינה, עייפות, תחושה משונה.

טשטוש ראייה, ראייה כפולה. 	●
ורטיגו, הפרעות בשיווי המשקל, נפילות. 	●

יובש בפה, עצירות, הקאות, גזים, שלשול, בחילות, בטן נפוחה. 	●
בעיות זקפה. 	●

נפיחות של הגוף, כולל הגפיים. 	●
תחושת שכרות, סגנון הליכה חריג. 	●

עלייה במשקל. 	●
התכווצויות שרירים, כאב מפרקים, כאבי גב וגפיים. 	●

כאב גרון. 	●
תופעות לוואי לא שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 100:

אובדן תיאבון, ירידה במשקל, ירידה ברמת הסוכר בדם, עלייה ברמת הסוכר בדם. 	●
שינוי בתפיסת האדם את עצמו, אי שקט, דיכאון, חרדה, שינויי מצב רוח, קושי במציאת מילים, הזיות,  	●
חלומות משונים, התקפי פאניקה, אפתיה, תוקפנות, מצב רוח מרומם, הפרעה נפשית, קושי בחשיבה, 

עלייה בחשק המיני, בעיות בתפקוד המיני, כולל חוסר יכולת להגיע לפורקן מיני, עיכוב בשפיכה.
שינויים בראייה כולל אובדן ראייה היקפית, ריצוד עיניים, הבזקי אור, תנועות קופצניות, ירידה בתגובות  	●
רפלקס, פעלתנות, סחרחורת בעמידה, רגישות עורית, איבוד טעם, תחושת צריבה, רעד בתנועה, ירידה 

ברמת ההכרה, אובדן הכרה, עילפון, רגישות מוגברת לרעש, תחושת מחלה.
עיניים יבשות, נפיחות או כאב בעין, חולשת עיניים, עיניים דומעות, גירוי בעין. 	●

הפרעות בקצב הלב, קצב לב מוגבר, לחץ דם נמוך או גבוה, שינויים בדופק, כשל לבבי. 	●
הסמקה, גלי חום. 	●

קושי בנשימה, יובש באף, אף סתום. 	●
יצירת רוק מוגברת, צרבת, חוסר תחושה מסביב לפה. 	●

הזעה, פריחה, צמרמורות, חום. 	●
עוויתות שרירים, נפיחות במפרקים, קשיחות שרירים, כאב כולל כאב שרירים, כאב צוואר. 	●

כאב בשדיים. 	●
קושי או כאב במתן שתן, בריחת שתן. 	●

חולשה, צמא, לחץ בחזה. 	●
שינויים בבדיקות דם ותפקודי כבד )עלייה בקראטין פוספוקינאז בדם, עלייה באנזימי כבד, ירידה בטסיות  	●

הדם, נויטרופניה, עלייה בקריאטינין בדם, ירידה באשלגן בדם(.
רגישות יתר, נפיחות בפנים, גרד, חרלת, נזלת, דימום מהאף, שיעול, נחירות. 	●

כאבים במחזור החודשי. 	●
ידיים ורגליים קרות. 	●

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 1,000:
חוש ריח חריג, תנודתיות בראייה, שינוי בתפיסת העומק, בהירות חזותית, איבוד ראייה. 	●

אישונים מורחבים, פזילה. 	●
זיעה קרה, גירוי בגרון, לשון נפוחה. 	●

דלקת לבלב. 	●
קושי בבליעה. 	●

תנועתיות גוף איטית יותר או מופחתת. 	●
קושי בכתיבה. 	●

בצקות באזור הבטן. 	●
נוזלים בריאות. 	●

עוויתות. 	●
שינויים בא.ק.ג התואמים להפרעות קצב לב. 	●

נזק לשריר. 	●
הפרשה מהשדיים, הגדלת שדיים חריגה, הגדלת שדיים אצל גברים. 	●

הפרעות במחזור החודשי. 	●
כשל כלייתי, ירידה בנפח השתן, אצירת שתן. 	●
ירידה בספירת תאי הדם הלבנים בבדיקת דם. 	●

התנהגות חריגה, התנהגות אובדנית, מחשבות אובדניות. 	●
תגובות אלרגיות )עשויות להתבטא ב: קשיי נשימה, דלקת עיניים ]דלקת בקרנית[, ותגובות עוריות  	●
חמורות המאופיינות בכתמים עגולים, אדמדמים, לא מוגבהים באזור הגו, אשר לעיתים קרובות מלווים 
בשלפוחיות במרכזם, התקלפות העור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים. לתופעות עוריות 
חמורות אלו יכולות להיות תופעות מקדימות, כגון חום ותסמינים דמויי שפעת ]תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון, 

נמק אפידרמלי רעלני[(.
צהבת )הצהבה של העור ולובן העיניים(. 	●

פרקינסוניזם, כלומר תסמינים שדומים למחלת הפרקינסון כמו: רעד, ברדיקינזיה )ירידה ביכולת התנועה(  	●
וקשיחות )נוקשות שרירים(.

תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10,000:
כשל כבדי. 	●

דלקת כבד )הפטיטיס(. 	●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

פיתוח תלות בפרגבלין אינובמד 	●
לאחר הפסקת הטיפול בפרגבלין אינובמד )בין אם טיפול קצר או ארוך טווח( ייתכן שתחווה תסמינים  	

מסוימים שנקראים תסמיני גמילה. )ראה ״אם אתה מפסיק את נטילת התרופה״(.
תופעות לוואי מסוימות, כגון ישנוניות, עשויות להיות יותר שכיחות, כיוון שחולים עם פגיעה בעמוד השדרה 
עשויים ליטול תרופות נוספות לטיפול בכאב וספסטיות, שלהן תופעות לוואי דומות לאלו של פרגבלין 

אינובמד וחומרתן עשויה לגבור כאשר אלו ניטלות יחד.
תופעות הלוואי הבאות דווחו לאחר שיווקה של התרופה: קושי נשימתי ונשימות שטוחות.

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

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 על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של  	●

ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 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.
תנאי איחסון:

.25°C -יש לאחסן מתחת ל 	●
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Starch pregelatinized (maize), Talc, Gelatin, Purified water, Titanium dioxide (E 171), Sodium 
lauryl sulfate.
Iron oxide red (E 172( כמוסות פרגבלין אינובמד 75 מ״ג ו- 300 מ״ג מכילות גם:	

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
פרגבלין אינובמד 25 מ״ג – כמוסה בצבע לבן אטום, על המכסה מוטבע ׳PG׳ ועל גוף הכמוסה מוטבע ׳25׳.
פרגבלין אינובמד 50 מ״ג – כמוסה בצבע לבן אטום, על המכסה מוטבע ׳PG׳ ועל גוף הכמוסה מוטבע ׳50׳.

פרגבלין אינובמד 75 מ״ג – כמוסה בצבע אדום/לבן אטומים, על המכסה מוטבע ׳PG׳ ועל גוף הכמוסה 
מוטבע ׳75׳.

פרגבלין אינובמד 150 מ״ג – כמוסה בצבע לבן אטום, על המכסה מוטבע ׳PG׳ ועל גוף הכמוסה מוטבע ׳150׳.
פרגבלין אינובמד 300 מ״ג – כמוסה בצבע אדום/לבן אטומים, על המכסה מוטבע ׳PG׳ ועל גוף הכמוסה 

מוטבע ׳300׳.
גודל האריזה: התרופה מסופקת באריזה כמפורט:

אריזות קרטון המכילות 4 מגשים/בליסטרים עם 14 כמוסות, סך הכל 56 כמוסות באריזת קרטון. על אריזת 
הקרטון מופיע מספר הכמוסות.

בעל הרישום וכתובתו: אינובמד בע״מ רח׳ באר גנים 55, ת.ד. 62, אבן יהודה 40500.
שם היצרן וכתובתו: אינטס פרמצאוטיקלס בע״מ, אהמדאבאד, גוזאראט, הודו.

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

156-14-34772 פרגבלין אינובמד 25 מ״ג –	
156-15-34726 פרגבלין אינובמד 50 מ״ג –	
156-16-34773 פרגבלין אינובמד 75 מ״ג –	
156-17-34774 פרגבלין אינובמד 150 מ״ג –	
156-18-34738 פרגבלין אינובמד 300 מ״ג –	

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