
 

 

 

 2018, אוקטובר                                              רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה

  
 

 

 

Miro 30 Tablets  מירו® 30 טבליות 

(Mirtazapine 30 mg) 

Miro 45 Tablets  מירו® 45 טבליות 

(Mirtazapine 45 mg) 

 

 

 עדכונים בעלון לצרכן

 
 יםשינויהינם שאר השינויים שנעשו בעלון  בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים. רצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן.ב

 .בצהובהמידע מודגשות  פורמט העלון ושינויי נוסח, ואינם מפורטים מטה. תוספותב

 

        

 

 1986-עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו

 .התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 

 45, 30מירו 

  טבליות

 

   הרכב:

  מכילה: 30 מירוכל טבליה של 

 Mirtazapine 30 mg מ"ג 30זפין אטמיר

 מכילה:  45 מירוכל טבליה של 

 Mirtazapine 45 mg מ"ג 45זפין אמירט

 .6החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף  ה שללרשימ

 

 . קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה

  .שלך הרופא או הרוקחאת אל ש. אם יש לך שאלות נוספות, מירול מידע תמציתי על עלון זה מכי •

 אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומהלהם . אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק עבורךתרופה זו נרשמה לטיפול  •

  .לשלך

 .שנים 18 תרופה זו אינה מיועדת  לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל  •

o שבועות אתה עשוי להתחיל להרגיש טוב יותר. עליך לדבר עם  2-4שבועות. לאחר  1-2יתחיל לפעל ייקח  מירוש עד

 3שבועות. מידע נוסף מופיע בסעיף  2-4הרופא שלך אם אתה לא מרגיש טוב יותר או אם אתה מרגיש רע יותר לאחר 

 תחת הכותרת "מתי אתה יכול לצפות להתחיל להרגיש טוב יותר".



 

 .25ופות נוגדות דיכאון וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים ומבוגרים צעירים עד גיל תר

עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר השינויים התנהגותיים כגון: החמרת הדיכאון, 

 מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.

 

 ה מיועדת התרופה?למ .1

 לטיפול בדיכאון. משמשמירו 

 

 .SNRIsמקבוצת  תכשירקבוצה תרפויטית:  

 

 לפני השימוש בתרופה .2

  אם: מירובאין להשתמש 

אם כך, עליך לדבר עם .(6סעיף ב מפורטים) זו תרופהב אחריםלכל אחד מהמרכיבים  או מירטאזפיןרגיש )אלרגי( ל הינך •

 .מירותחילת השימוש בהרופא שלך בהקדם האפשרי לפני 

  .(MAO-Isאוקסידאז )ן מונואמימעכבי  הנקראות ותתרופ לאחרונה )במהלך השבועיים האחרונים(שנטלת או הינך נוטל  •

 

 

  :מירולשימוש ב בנוגעאזהרות מיוחדות 

 , דבר עם הרופא שלך או הרוקח.מירולפני התחלת הטיפול ב

 

 ילדים ומתבגרים

כמו כן, עליך לדעת כי למטופלים מתחת לגיל  , מכיוון שלא הודגמה יעילות.18ים ומתבגרים מתחת לגיל מירו אינו מיועד לשימוש בילד

, אשר נטלו תרופות מקבוצה זו, יש סיכון גבוה יותר לתופעות לוואי כגון ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות )בעיקר 18

רוצה לדון על כך, אנא חזור אל הרופא שלך.  ואתה 18למטופל מתחת לגיל  מירואם הרופא שלך רשם אגרסיביות, התנגדות וכעס(. 

כמו . מירונוטלים  18פלים מתחת לגיל עליך להודיע לרופא אם כל אחד מהתסמינים המפורטים מעלה הופיעו או החמירו, כאשר מטו

, עדיין לא חות קוגניטיבית והתנהגותיתבקבוצת גיל זו בנוגע לגדילה, בגרות מינית והתפת מירוכן, ההשפעות ארוכות הטווח של 

 בהשוואה למבוגרים. מירוהודגמו. בנוסף, עליה משמעותית במשקל נצפתה בקבוצת גיל זו לעיתים תכופות יותר בזמן טיפול ב

 

 לךשמחשבות על התאבדות והחמרת הדיכאון 

מך. אלה עלולות להתגבר כאשר מתחילים ליטול אם אתה בדיכאון , יכולות להיות לך לפעמים מחשבות לפגוע בעצמך או להרוג את עצ

 דיכאון לראשונה, מכיוון שלכל התרופות האלו לוקח זמן להתחיל לפעול, בדרך כלל כשבועיים, אף לפעמים זמן ארוך יותר.-נוגדי

 אתה עשוי לחשוב כך בסבירות גבוהה יותר:

 או לפגוע מעצמך. ךאם היו לך בעבר מחשבות להרוג את עצמ •

שנים  25-ר צעיר. מידע ממחקרים קליניים הדגים עלייה בסיכון להתנהגות אובדנית במבוגרים שגילם פחות מאם אתה מבוג •

 דיכאון.-ם פסיכיאטריים, אשר טופלו בנוגדייעם מצב

 .אם יש לך מחשבות לפגוע בעצמך או להרוג את עצמך בכל זמן שהוא, צור קשר עם הרופא  שלך או לך ישירות לבית חולים 

 

, ולבקש מהם לקרוא עלון זה. תוכל לבקש הינו מועילכי הינך בדיכאון י למצוא כי שיתוף של קרוב משפחה או חבר קרוב אתה עשו

 הם מודאגים משינויים בהתנהגות שלך. אםשלך מחמיר, או  ןהדיכאומהם להגיד לך אם הם חושבים כי 

 מירומו כן, יש לנקוט משנה זהירות עם כ

 ם אחד מהמצבים הבאים.אם יש לך, או היו לך אי פע •

  אם עדיין לא עשית זאתמירוספר לרופא שלך על המצבים הללו לפני נטילת , 



וצור מיד  מירואם אתה מפתח התכווצויות או שהתכווצויות שלך נעשות תכופות יותר, הפסק ליטול  ה(.)אפילפסי התכווציות ⎯

 ;קשר עם הרופא שלך

 ;וצור מיד קשר עם הרופא שלך מירוליטול  צהבת, הפסק אם מתפתחת, כולל צהבת. כבד מחלת ⎯

 ;ותכלי מחלת ⎯

 ;דם נמוך-לחץ, או מחלת לב ⎯

רופא ה צור מיד קשר עם, מחמיריםיותר או  תכופים ים, הופכפרנואידיות. אם תסמינים פסיכוטיים, כגון מחשבות סכיזופרניה ⎯

 ;שלך

לחוש מתחיל  אתה. אם , לסירוגין(כאונידייתר ומצב רוח  פעילות/רוחהתרוממות  של הרגשתתקופות ) דפרסיה מאניה  ⎯

  ;שלךרופא וצור מיד קשר עם ה מירוליטול , הפסק הבות יתרלהתאו  רוחהתרוממות 

 ;כרת(וסנגד  אחרות תרופות או שלך אינסוליןה מנת את להתאים ותצטרך תכןי)י כרתוס ⎯

 ;)גלאוקומה( , כגון עלייה בלחץ התוך עיניעינייםמחלת  ⎯

 ;מוגדלת פרוסטטה ה(, אשר עלול להיגרם על ידי)השתנ שתןבהטלת  קושי ⎯

ספיקות לב, או -הלב שלך, התקף לב שקרה לאחרונה, אי אשר עלולים לשנות את קצב סוגים מסוימים של מצבים בלב ⎯

 שהינך נוטל תרופות מסוימות אשר עשויות להשפיע על קצב הלב.

 גרון וכיבים בפה.כאב  מוסבר,-בלתי מנים של זיהום כגון חום גבוהימפתח ס אם אתה •

 בדיקת דם שלך מיד לגבי רופאוהתייעץ עם ה מירו ליטול הפסק . 

. למרות שהם נדירים, תסמינים אלה צור תאי דם במח העצםיבילהפרעות להיות סימנים עשויים ה אל , תסמיניםבמקרים נדירים

 טיפול.  שלשבועות  4-6אחר לרוב למופיעים 

 .ןדיכאו-ינוגד של לוואי לתופעות יותר רגיש ותלהי עלול אתה  ש.קשי אדם הינךאם  •

 

 נטילת תרופות אחרות

 או המטפל לרופא כך על ספר, תזונה ותוספי מרשם ללא תרופות כולל אחרות תרופות, לאחרונה לקחת או ,לוקח אתה אם

   .לרוקח

 בשילוב עם: אין ליטול מירו

לאחר הפסקת הטיפול  הראשוניים שבועייםבמהלך ה מירו אין ליטולכמו כן, (. MAOמעקבי ) אוקסידאזן מעכבי מונואמי •

 MAO מעכבי דוגמאות ל הבאים גם כן.שבועיים במהלך ה  MAO מעכבי , אין ליטולמירו. אם הפסקת ליטול MAOמעכבי ב

 פרקינסון(. בשימוש למחלתסלג'ין )ובדיכאון(  הינם נוגדי לובמיד, טרנילציפרומין )שניהםכמו הם

 בשילוב עם:מירו  נטילתהיזהר בזמן 

 (, כאביםמשכך ) טרמדול (, במיגרנה לטיפול יםמשמש) טריפטנים או טופאןפריט -L-ו ונלפקסין , SSRIsכגון  דיכאון ינוגד •

)לטיפול ברמות גבוהות של  מתילן בלו (, מסוימים פסיכיאטריים במצבים לטיפול) ליתיום(, אנטיביוטיקה) לינזוליד

במקרים נדירים (. דיכאוןתרופה צמחית ל) פרפוראטום היפריקוםהכנות של   -   s WortSt John-ו מתהמוגלובין בדם(

חלק מהתסמינים של  .טוניןוסר להוביל למצב המכונה תסמונתעלול  ה,עם תרופות אל מירושל שילוב הלבד או מירו  ,מאד

 , רעד, רפלקסיםות(בלתי נשלט) שרירים תצויוכווהתמוסבר, הזעה, עליה בקצב הלב, שלשול, -הם: חום בלתיזו  תסמונת

 עם מידדבר  ,שילוב של תסמינים אלה יש לךמצב הרוח וחוסר הכרה. אם ב םשינויי, שקט, חוסר הפעילים יתר על המידה

 . שלך רופאה

עדכן את הרופא שלך אם אתה משתמש בתרופה . שלך בדם ומיראת הכמות של  להגדיל עלול הוא.  נפדוזוןהדיכאון -נוגד •

 ., לאחר הפסקת הטיפול בנפזודוןמירוה מנת את שוב או להגדיל , מירומנת ה את הקטיןל צורך ויהיה ןתכיי זו.

   .בנזודיאזפינים כגון שינה נדודי או חרדהל רופותת •

 .אולאנזפין כגון סכיזופרניהל תרופות •

   ;ריזיןיצט כגון אלרגיהל תרופות •

 .מורפין כגון חמור לכאב תרופות •

 .האל תרופותם על ידי הנגר הנמנום אתעלול להגביר  ומיר ,ואל תרופות עם בשילוב



(, קטוקונאזול כגון) פטריתיים זיהומיםב תרופות לטיפול(, אריתרומיצין כגון) חיידקיים תרופות לזיהומים ;זיהומיםל תרופות •

  (. סימטידיןגון כ) קיבהב יםכיבל  תרופותו( פרוטאז  HIV מעכבי כגון) איידס – HIV/ל תרופותו

 ותמשתמש בתרופ הינךעדכן את הרופא שלך אם  שלך. בדם ומירה תורמ להגדיל את  עשויות אלו תרופותמירו,  בשילוב עם

 .לאיר הפסקת תרופות אלה ,ומירה מנת את שוב להגדיל או ,ומירה מנת את להקטין צורך ויהיה תכןיי .אלה

   ;ופניטואין קרבמזפין כגון אפילפסיהל תרופות •

  . ריפאמפיצין כגון שחפתל רופותת •

עדכן את הרופא שלך אם הינך משתמש . שלך בדם ו מירה את כמות להקטין עשויות האל תרופות, מירובשילוב עם 

 .ות אלהלאחר הפסקת התרופ ומירה מנת את שוב או להקטין, ומירה מנת את להגדיל צורך ויהיה תכןייבתרופות אלה. 

 . וורפרין כגון דם קרישת למניעת תרופות •

 ההשפעות של וורפרין על הדם. עדכן את הרופא שלך אם הינך משתמש בתרופה זו.  עשוי להגדיל אתמירו 

 .בזהירות הקרישה תפקודי את ינטר הרופא כי מומלץ במקרה של שילוב,

 פסיכוטיות.-כגון תרופות אנטיביוטיות מסוימות ומספר תרופות אנטי תרופות העשויות להשפיע על קצב הלב •

 

 

  ירו עם מזון ואלכוהולנטילת מ

  .מירואתה עלול להיות מנומנם אם תשתה אלכוהול בזמן נטילת 

 .מומלץ כי לא תשתה אלכוהול כלל

 .אוכל בליעם או  מירו את ליטול ניתן

 

 והנקה הריון

וקח לפני נטילת או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת הריון, שאלי בעצתו של הרופא שלך או הר אם הינך בהריון

 תרופה זו.

 

  . הריוןב שימוש בזמן לנקוט זהירות יש , זאת למרות . בסיכון היעלי על מצביע אינו בהריון נשיםל מירו מתןב מוגבל ניסיון

  .אפשריות לוואי תופעות לגבי תינוקך על יש להשגיח או עד זמן קצר לפני הלידה, הלידה עד מירוב משתמשת את אם

 ריאתי דם-לחץ יתר הנקרא בתינוקות חמור למצב הסיכון את להעלות עלולות  (SSRIs)דומות תרופותמן הריון, בז נלקחות כאשר

 השעות 24 מהלךב מתחילים בדרך כלל אלו תסמיניםכחלחל.  ולהיראות יותר מהר לנשום לתינוק גורםה   (PPHN), הילוד של מתמיד

 . שלך הרופא או/ו מיילדתה , עלייך ליצור מיד קשר עםךלתינוק קורה אם הדבר. התינוק לידת לאחר הראשונות

 

  במכונות ושימוש נהיגה

 עליך לוודא כי יכולות אלו אינן מושפעות לפני שאתה נוהג או מפעיל מכונות. שלך. עירנותה או ריכוזה על יכול להשפיע מירו

  

  של מירו מהמרכיבים חלק על חשוב מידע

 . לקטוז ותמכיל ומיר טבליות

)ראה  זו כשיר רפואית נטילת לפני שלך רופא, צור קשר עם המיםימסו לסוכרים סבילות-יא לך יש כישלך  הרופא ידי על לך אמרנ אם

 .(6.1גם סעיף 

 
 ?בתרופה תשתמש . כיצד3

 בטוח.  אינך אם הרוקח או הרופא עם לבדוק הרופא. עליך הוראות לפי מירוליטול  יש תמיד

 בלבד. הרופא ידי על יקבעו הטיפול ומשך המינון

 

 המינון המקובל בדרך כלל הוא:



הרופא שלך עשוי לייעץ לך לאחר מספר ימים מהי המנה הטובה  .יום לכג "מ  30או 15 יאה כלל בדרך תהמקובל יתההתחל מנהה

 מחלת יש לך אם וא קשיש אדם הינךאם , למרות זאת .הגילאים כל עבור זהה ב, המנהלרומ''ג ליום(.  45-ל 15)בין  ביותר בשבילך

 .מנהה את עשוי להתאים ךשל רופאהכבד,  מחלת או הכלי

 .המומלצת המנה על לעבור אין

 

 מתי ליטול מירו

  את לפצל לך להציע שלך עשוי הרופא , זאת למרות .השינה לפני כמנה בודדת מירובאותו זמן בכל יום. עדיף ליטול  מירו את ליטול יש

 ה הגבוהה יותר צריכה להילקח לפני השינה.נהמ .השינה לפני בערב םופע בבוקר פעם – מירו של המנה

 יש ליטול את הטבליות דרך הפה.

  .או מיץ מים מעט עם הטבליה את לבלוע יש

 אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. 

 

 :תרטוב יו להרגישלהתחיל  לצפות אתה יכול מתי

 טוב יותר. להרגיש תחילאתה עשוי לה שבועות 2-4 ולאחר שבועות 1-2 לאחרלפעול  תחילי ומיר ,כלל בדרך

 :מירובנוגע להשפעות של  במהלך הבועות הראשונים לטיפול, תדבר עם הרופא שלך כי חשוב

 .עליך שלך כיצד התרופה השפיעה רופאל ספר ,ומירב הטיפול התחלת לאחר בועותש2-4 

 2-4לאחר  שובשלך  הרופא עם דבר, זה במקרה. יותר ההגבו מנה לך לרשום עשוי שלך הרופא, טוב יותר מרגיש אינך ייןעד אם

 שבועות נוספים.

 חודשים. 4-6למשך  וייעלמשלך עד שתסמיני הדיכאון  ,ומירליטול יהיה עליך להמשיך  ,בדרך כלל

 

 מכפי שהיית צריך ת יותר מירונטל אם

 , צור קשר עם רופא מיד.מירומדי  יותר םתנטלאחר  או מישהואתה  אם

 .הלב קצבעלייה בו התמצאות חוסר ,נמנום  הם (אלכוהול או נוספות תרופות ללא) מירושל ר ית מנת של ביותר הנפוצים הסימנים

עלולים להיות או התעלפות הסדיר( ו/-התסמינים של מנת יתר אפשרית עשויים לכלול שינויים בקצב הלב שלך )מהיר, דופק לא

 (.de Pointes eTorsadחיים הידוע בשם טורסד דה פואנט )-תסמינים של מצב מסכן

 .איתך התרופה אריזת איהבלו חולים בית של מיון לחדר יש לפנות מיד , התרופה מן ילד בלע בטעות אם ת מנת יתר אונטל אם

 

 מירו ליטול שכחת אם

 יוםב פעם את המנה שלך ליטול אמור אתהאם 

  .הרגיל בזמן הבאה המנה את לקחת יש .השכחנשכפולה על מנת לפצות על המנה  המנה ליטול ןאי •

 

 ביום םיפעמי המנה שלך את ליטול אמור אתה אם

 . שלך ערבת המנפשוט קח אותה עם , שלך בוקרמנת ה את ליטול שכחתאם  •

 .ערבהו בוקרה מנות עם והמשך עליה דלג פשוט ;הבא הבוקר מנת עם אותה ליטול אין, שלך ערבה מנת את ליטול שכחת אם •

 .הרגילות שלך

 ותהמנ עם למחרת ביום והמשך המנות שתי על דלג . ושכחנש המנות על לפצות אל תנסה, המנות שתי את ליטול שכחת אם •

 .הרגילות שלך ערבהו בוקרה

 

 מירו הפסקת ליטול אם

 רק לאחר התייעצות עם הרופא שלך. מירוניתן להפסיק ליטול 

מוקדם מדי, הדיכאון שלך עלול לחזור. ברגע שאתה מרגיש טוב יותר, דבר עם הרופא שלך. הרופא שלך יחליט מתי ניתן  תפסיק אם

 להפסיק את הטיפול.



, בחילהבפתאומיות אתה עלול להרגיש  מירו, אפילו אם הדיכאון שלך נעלם. אם תפסיק ליטול תובפתאומי מירואל תפסיק ליטול 

 כיצד לך שלך יאמר הרופא .הדרגתית הפסקהניתן למנוע תסמינים אלה על ידי . ראש כאביויכולים להיות לך  חרד,נסער או   ,מסוחרר

 .ותהדרגתיב מנהה את להקטין

 

 כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

 .להם זקוק הינך אם משקפיים ביהרכיש ל .תרופה נוטל שהינך פעם בכל והמנה התווית בדוקיש ל! בחושך תרופות ליטול אין

 .שלך רוקחה או רופאשאל את ה, בתרופה לשימוש בנוגעכלשהן  נוספות שאלות לך יש אם

 

 תופעות לוואי. 4

 .מהמשתמשים בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול ומירב השימוש ,תרופה בכל כמו
 .מהן אחת מאף תסבול ולא יתכן .הלוואי תופעות רשימת למקרא תיבהל אל

 תופעות הלוואי הרציניות הבאות, הפסק ליטול מירטאזפין וספר לרופא שלך מיד.אם אתה חווה כל אחת מ
 

 :אנשים( 100מתוך  1)עשויות להשפיע על עד תופעות לוואי לא שכיחות 

 )מאניה( רגשי או "היי" רוח התרוממות תחושת •

 

 :אנשים( 1,000מתוך  1)עשויות להשפיע על עד  נדירותתופעות לוואי 

 .)צהבת( הכבד בתפקוד הפרעה על הדבר עשוי לרמז ;רהעו או יםהעיני צבע צהוב של •

 

 :(לא ניתן להעריך את השכיחות מתוך המידע הקיים) בשכיחות לא ידועתופעות לוואי 

זפין יכול לגרום נדירים, מירטא )אגרנולוציטוזיס(. במקרים בפה כיבים או גרון כאב ,מוסבר-גבוה בלתי חום כגוןם של זיהום סימני

 רוחסמל לגרום שמירטאזפין יכולמכיוון  לזיהום עמידים פחות אנשים מסוימים הופכיםת בייצור תאי דם )דיכוי מוח העצם(. להפרעו

נוסף , םולבני אדומים דם תאיזמני של  רוחסמל לגרום מירטאזפין יכול ,דיריםנ . במקרים)גרנולוציטופניה( לבנים תאי דם של זמני

 לבנים )אאוזינופיליה(. ה דםה תאי במספר עליה או )טרומבוציטופניה( בטסיות רוחסמ אפלסטית(, )אנמיה טסיותל

 (התכווצויות) אפילפטי התקף •

מוסבר, הזעה, עלייה בקצב הלב, שלשול, התכווצויות שרירים )בלתי נשלטות(, רעד, -שילוב של תסמינים כגון חום גבוה בלתי •

מצב הרוח, חוסר הכרה וריור מוגבר. במקרים נדירים מאוד, אלה רפלקסים הפעילים יתר על המידה, חוסר שקט, שינויים ב

 יכולים להיות סימנים לתסמונת סרוטונין.

 מחשבות לפגוע בעצמך או להרוג את עצמך •

 ג'ונסון, טוקסיק, אפידרמל נקרוליזיס(-תגובות עוריות חמורות )תסמונת סטיבנס •

 

 עם מירטאזפין הן: תואפשריות אחר לוואי תופעות

  (: אנשים 10 מתוך 1-מ יותר על עשויות להשפיע) אודשכיחות מ

 עליה במשקל-ו מוגבר תאבון •

 ישנוניות או נמנום •

 ראש  כאב •

 בפה יובש •

 

 (: אנשים 10 מתוך 1עד  על עשויות להשפיע) שכיחות

 )לתרגיה( רדמת •

 סחרחורת •

 רעד יציבות או-אי •

 בחילה •

 שלשול •



   ההקא •

 עצירות •

 (exanthema)ת בעור ותפרחאו  פריחה •

 )מיאלגיה(,שריריםכאבי  או אטרלגיה() מפרקים כאב •

 גב כאב •

 (לעמידהדם -)תת לחץ פתאומי באופן ת כאשר אתה נעמדעלפוהת או סחרחורת הרגשת  •

 ( בצקתנוזלים ) כפות הרגליים( הנגרמת על ידי אצירתאו ב קרסולייםב)בדרך כלל  נפיחות  •

 עייפות •

 מוחשיים חלומות •

 בלבול •

 חרדהתחושת  •

  שינה בעיות •

 

  (: אנשים 100 מתוך 1 עד על עשויות להשפיע) לא שכיחות

 (נימול )פארסטזיה או דגדוג ,עקצוץ ,צריבה, לדוגמא ,בעור ות חריגותתחוש •

 ברגליים שקט חוסר •

 )סינקופה( התעלפות •

 )תת רגישות בפה( בפה תחושה חוסר •

 נמוך דם-ץלח •

 םסיוטי •

   תחושת נסערות •

  הזיות •

 לנוע דחף •

 

 (: אנשים 1,000 מתוך 10 עד 1 עד על שפיעעשויות לה) נדירות

 )מיוקלונוס( יםשריר התכווצויות או עוויתות •

 תתוקפנו •

 )פנקראטיטיס( דלקת בלבלבהדבר עשוי לרמז על  ;כאבי בטן ובחילה •

 

 :(לא ניתן להעריך את השכיחות מתוך המידע הקיים) לא ידוע

 )נימול בפה( בפה חריגות חושהת •

 )בצקת בפה( בפה נפיחות  •

 יחות בגוף )בצקת כללית(נפ •

  נפיחות מקומית •

 )היפונתרמיה( בדם רמות נתרן •

  דיורטי-אנטי הורמון  של הולמת לא הפרשה •

  תגובות עוריות חמורות )דלקת עור שלפוחיתית, אריטמה מילטיפורמה( •

  (somnambulism) הליכה מתוך שינה •

 הפרעות בדיבור •

 עליה ברמות קראטינין קינאז בדם •

 )אצירת שתן( קושי בהטלת שתן •



 (כאבי שרירים, נוקשות ו/או חולשה, התכהות או דהייה בצבע השתן )רבדומיוליזיס •

 

 ומתבגרים ילדיםתופעות לוואי נוספות ב

 שנים, תופעות לוואי הבאות נצפו באופן שכיח במחקרים קליניים: 18בילדים מתחת לגיל 

 .בדם בטריגליצרידים עליהו סרפדת במשקל,  משמעותית עליה

 

 יווח תופעות הלוואיד

 עליך , בעלון הוזכרה שלא לוואי מתופעת סובל אתה כאשר או , מחמירה הלוואי מתופעות אחת אם, אם הופיעה תופעת לוואי

 .מיד הרופא עם להתייעץ

 שנמצא "תרופתי טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח"ר הקישו על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 לוואי. על תופעות לדיווח המקוון לטופס המפנה www.health.gov.il) (ריאותהב משרד אתר של הבית בדף

 ".אוניפארם בע"מלחילופין, ניתן לדווח לחברת "

 

 ?מירולאחסן  כיצד. 5

של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך  וראייתם ל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידםמנע הרעלה! תרופה זו וכ •

 תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

  

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של  .על האריזה אשר מצוין exp. date)אחר תאריך התפוגה )ל מירובאין להשתמש  •

 .יןהמצו חודשה

 .מקום מוגן מאורבו  25ºC -מתחת לבטמפרטורה  את התרופה אחסןיש ל: תנאי אחסנה •

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו  •

 על הסביבה.

 
 מידע נוסף. 6

 :לתי פעיליםמרכיבים ב םהפעיל התרופה מכילה ג נוסף על החומר
 

Microcrystalline cellulose, Lactose, Sodium starch glycollate, Colloidal silicon dioxide, Magnesium stearate, 

Opadry OY-8704. 

 .לקטוז ג"מ  60מכילה  30 מירוכל טבליה של 

  לקטוז.  ג"מ  90מכילה  45מירו  של טבליהכל 

 

 ה:כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריז
 טבליות. 30 -ו 10,15,20מגיעות באריזה של 

 לא כל גדלי האריזות משווקות.ו ייתכן 
 

 ארוז בתוך מגשיות )בליסטר( אשר מוכנסות לתוך אריזת קרטון. מירו 
 .כתום, עם קו חצייה מצידן האחדבצבע  ןטבליות מצופות, עגולות, קמורות משני צידיה והינ מירו

 
 6121301, ת"א 21429"מ, ת.ד. שם בעל הרישום: אוניפארם בע

 ., פארק תעשיות "מבוא כרמל"אוניפארם בע"משם היצרן וכתובתו: 
 

 .2018 אוקטוברועודכן בהתאם הוראות משרד הבריאות בתאריך:  2014מרץ עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 
 רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: ימספר
 02 30738 62 128 :30מירו 
 02 30739 63 128 :45מירו 

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

 

וניתן לקבלו   http://www.health.gov.ilהעלון לצרכן מפורסם במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות

 מודפס ע"י פניה לבעל הרישום.

 נוטלים את התרופה בשינויים שנעשו בעלון. נבקש כי תיידע את המטופלים והלקוחות שלך אשר

_________________________________________________________________________________________________ 

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/
http://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/PerutTrufa.asp?Reg_Number=128%2062%2030738%2001&safa=
http://www.health.gov.il/

