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Levetiracetam Dexcel 250, 500, 750, 1000, Tablets 
 

  צוות רפואי נכבד,
 

 :התכשירלצרכן של  ןבעלו להודיעכם על עדכוןמבקשת  פארמה טכנולוגיות בע"מחברת דקסל 

 צטם דקסל.ארילבט
 

 .ןלמידע מלא, יש לעיין בעלו מפורטים העדכונים המהותיים בלבד.זו בהודעה 
 

ע"י פנייה ו מודפס וניתן לקבלנשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות לצרכן ן העלו

 , ישראל, 3060000עקיבא  , אור1בע"מ, רח' דקסל פארמה טכנולוגיות לבעל הרישום: דקסל 

 .04-6364000טל': 

 
 

 :התכשיר הרכב
Each tablet contains Levetiracetam 250, 500, 750 or 1000 mg respectively.  

  ת:ומאושר ותהתווי
 

Levetiracetam Dexcel is indicated as monotherapy in the treatment of partial onset seizures 
with or without secondary generalisation in patients from 16 years of age with newly 
diagnosed epilepsy. 
 

Levetiracetam Dexcel is indicated as adjunctive therapy: 
 

• In the treatment of partial onset seizures with or without secondary generalisation in adults 
and children from 4 years of age with epilepsy. 

• In the treatment of myoclonic seizures in adults and adolescents from 12 years of age with 
Juvenile Myoclonic Epilepsy. 

• In the treatment of primary generalised tonic-clonic seizures in adults and adolescents from 
12 years of age with Idiopathic Generalised Epilepsy. 
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[...] 

 
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 לפני הטיפול בלבטיראצטם דקסל, ספר לרופא אם:

  התרופה. לש המינון את ישנה ייתכן שהרופא בתפקוד הכליה. מליקוי בעבר סבלת או סובל אתה •
 לפנות יש ,המינית בגרותם על השפעה של ילדך התפתחות מינית לא צפויה או בצמיחה הבחנת בהאטה •

  .לרופא המטפל
אתה חווה תסמינים של דיכאון ו/או מחשבות אובדניות. מספר מועט של אנשים אשר טופלו בתרופות  •

 ת כלפי עצמם.אפילפטיות כגון לבטיראצטם חוו מחשבות הרסניות או אובדניו-אנטי



 

 אובדניות. מחשבות או לפעולות הסיכון את להגביר עוויתות עלולה נגד תרופות נטילת
 סימנים המעידים אחרי לעקוב יש. התנהגות ודפוסי הרוח במצב לשינויים לב לשים משפחתך בני ועל עליך

 ך עצמך והתרחקותהתכנסות בתוסיכון להתאבדות כגון: דיבורים או מחשבות על הרצון להזיק לעצמך,  על
, דיכאון או החמרה בדיכאון קיים, התעסקות בנושא המוות, הפקרה או מסירה של נכסים ממשפחה וחברים

 יקרי ערך. 
 

 ! מיד לרופא לפנות יש - אחר מדאיג התנהגות דפוס כל או אלה מסימנים יותר או אחד הופעת של במקרה

 הודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך ל •
 

[...] 
 

 תגובות בין תרופתיות:
 

 כך על ספר, תזונה ותוספי מרשם ללא תרופות כולל, אחרות תרופות, לאחרונה לקחתאם  או לוקח אתה אם
 :לוקח אתה אם . במיוחדלרוקח או לרופא

 תרופות נוגדות עוויתיות אחרות •

 פרובנציד  •
 גלולות למניעת הריון  •
, בטיראצטם דקסלל נטילת אחרי שעה או לפני שעה במשך מקרוגול ליטול אין מקרוגול (תרופה משלשלת). •

 לפגום ביעילות התרופה.הדבר עלול מכיוון ש
לבטיראצטם טמוזולומיד. יש לבצע הערכת תפקודי כבד לפני התחלת טיפול משולב של טמוזולומיד ו •

ע בדיקות תפקודי כבד שגרתיות במהלך הטיפול . במידה והוחלט על טיפול משולב, יש לבצדקסל
 המשולב ולשקול הפסקת הטיפול המשולב במידת הצורך.

 

 ומזון בתרופה שימוש
עם או ללא מזון.  התרופה את ליטול ניתןיש ליטול את הטבליות עם כמות מספקת של מים (כוס מים). 

 לאחר נטילת התרופה, ייתכן ותחוש טעם מר. 
 

 ת אלכוהולוצריכ בתרופה שימוש
של התרופה עם  האין מידע לגבי אינטראקצי .לבטיראצטם דקסלאין לשתות אלכוהול בזמן הטיפול ב 

 אלכוהול.

 
 ופוריות:  הנקה, ריוןיה

עלייך להיוועץ ברופא לפני  מתכננת להרות, אם את בהיריון, מניקה, חושבת שאת עלולה להיות בהיריון או

 חושב הרופא לאחר הערכה קפדניתבזמן היריון, אם  ראצטם דקסללבטינטילת תרופה זו. ניתן להשתמש ב
 אין להפסיק את הטיפול מבלי להיוועץ ברופא.הכרחי.  זה שטיפול

[...] 
 

 לבטיראצטם הראה השפעות לא רצויות במחקרים בבעלי חיים במינונים גבוהים יותר מאלה שמשמשים
 במחלתך. לטיפול

[...] 
 
 
 

 של התרופה מידע חשוב על חלק מהמרכיבים

 , העלול לגרום לתגובות אלרגיות.Sunset yellow (E110) מכיל את החומר 750 לבטיראצטם דקסל



 

 , כלומר היא למעשה "נטולת נתרן".לטבלייה מ"ג) 23נתרן ( מילימול 1-תרופה זו מכילה פחות מ

 
 כיצד תשתמש בתרופה?. 3

[...] 
 

 צורת הנטילה

[...] 
 

למטופלים המתקשים  .בליעה קשיי , בגלל6לגיל  מתחת בילדים שימושל מתאים אינולבטיראצטם דקסל 

 בבליעה קיים תכשיר בתמיסה לבליעה.

[...] 
 

 משך הטיפול

כל עוד הרופא הנחה אותך  דקסל לבטיראצטםבטיפול ב יש להתמיד. משמש לטיפול כרוני לבטיראצטם דקסל •
 .בטיפול להמשיך

 יוון שהפסקת הטיפול בצורה זו עלולה להגביר את ההתקפים.אין להפסיק את הטיפול ללא הנחיית הרופא מכ •
 
 [...] 
 
 תופעות לוואי. 4

[...] 
 

  )1,000משתמשים מתוך  1-10 (תופעות שמופיעות ב תופעות לוואי שאינן שכיחות
[...] 

 

 בבדיקת תפקודי כבד עלייה תוצאות לא תקינות/  •
 

[...] 
 

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

[...] 
 

 צליעה או קושי בהליכה •
 

[...] 
 


