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 עדכונים בעלון לצרכן

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

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

 

 

 1986 - מ"והתש חים )תכשירים(עלון לצרכן לפי תקנות הרוק

 . התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 

  פריזמה פורטה/ פריזמה
 טבליות 

 
   הרכב:

 מכילה: פריזמהשל כל טבליה 
 Fluoxetine (as HCl) 20 mg        מ"ג 20פלואוקסטין )כהידרוכלוריד(  

 מכילה: פריזמה פורטהשל כל טבליה 
 Fluoxetine (as HCl) 60 mg        גמ" 60ן )כהידרוכלוריד( פלואוקסטי 

 
 

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

צבם תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק אפילו אם נראה לך כי מ
 ומה.ד איהרפו

 
 

נהגות ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים ומבוגרים דה, מעלות את הסיכון להתתרופות נוגדות דכאון וחר
 . 25צעירים עד גיל 

 : הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים כגון  עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל
 .דומהות וכתוקפנ , תאובדניו מחשבות  ,הדיכאון החמרת

 לרופא. גון אלה, יש לפנות מידבמידה וחלים שינויים כ

 
 

 תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים.
 

 למה מיועדת התרופה? .1
 ב:לטיפול  מיועדת פריזמה/ פריזמה פורטה

  דיכאון •



  טורדנית תהפרעה כפייתי •
 נרבוזהמיה יבול ▪

 
 ת של סרוטוניןטה חוזרשל קלי םסלקטיבי יםכבמעת שייך לקבוצ פריזמה/ פריזמה פורטה קבוצה תרפויטית:

(SSRI). 
 

  
 לפני השימוש בתרופה .2

 

 רופה אם:אין להשתמש בת
מכילה התרופה )ראה ש הבלתי פעיליםאו לכל אחד מהמרכיבים  Fluoxetine -אתה רגיש )אלרגי( ל ▪

 ."מידע נוסף"( :6סעיף 
 .מוזידיפ פסיכוטית האנטי פהוהתר עם זמנית-בו זו בתרופה להשתמש אין ▪
 (MAOI)ז אידאוקסן מונואמי מעכבימסוג  נגד דכאון   עם תרופותש בתרופה זו בו זמנית להשתמאין   ▪

יום מסיום  14ש להמתין י או עם תיורידזין לטיפול בסכיזופרניה. )כגון מתילן בלו והאנטיביוטיקה לינזוליד(
 רופה זו. עד לתחילת הטיפול עם ת (MAOI)ז אאוקסידן מונואמי במעכביהטיפול 

עברו זין אם לא או בתיורידז אאוקסידן מונואמימעכבי תחיל טיפול בתרופות נגד דיכאון מסוג לה אין ▪
 .פריזמה/ פריזמה פורטהבשבועות מזמן הפסקת הטיפול  5לפחות 

ניקה אלא אם כן התייעצת עם הרופא שלך ודנת עמו בסיכון נך בהריון או מאל תשתמשי בתרופה כאשר ה ▪
דיכאון( עלול  שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו )נוגדי , שכןתרופה זו ת בלקיחתלעומת התועל

 ינוקך.להשפיע על מצבו הכללי של ת

 
 
 
 
 
 

 :אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 

 מחשבות על התאבדות והחמרת הדיכאון:

  .דנותביותר לאוב חשוביםוהפרעות פסיכיאטריות חמורות נוספות ידועים כגורמי הסיכון ה דיכאון •
צב מב יעקבו אחר שינוייםותבקש כי  דיכאון,מומלץ כי תיידע קרוב משפחה או חבר קרוב שאתה סובל מ

שינוי חדש או פתאומי ו/או הופעה של מחשבות אובדניות,  כגון: הגברת הדיכאוןובהתנהגות  הרוח
במידה . עות בשינהפנות או הפרחוסר מנוחה, תוק, בייחוד שינוי חמור -בהתנהגות, במחשבות או ברגשות

אלו בייחוד בתחילת יש לשים לב לשינויים  ות מידית לרופא.ואתה חש כי חלו שינויים כגון אלה, יש לפנ
 פול או בעת שינוי המינון.הטי

סר שקט, והסימפטומים הבאים דווחו במבוגרים, ילדים ומתבגרים שטופלו בתרופות נגד דיכאון: חרדה, ח •
 ות, מאניה.בנות, עוינות, אגרסיביות, אימפולסיביסר שינה, עצהתקפי פאניקה, חו

שבות או הפעולות האובדניות ונוגדי דיכאון אחרים יכולים להעלות את המח פריזמה/ פריזמה פורטה •
או בעת   הילדים, מתבגרים או מבוגרים צעירים, במהלך חודשי הטיפול הראשוניםועויינות בחלק מ

הרופא שלך יכול  ת זאתלמרו. 24-18בגילאים  ל המלצה זו אם אתהתרה עהקפד הקפדה י שינוי במינון.
ין ים לך את התרופה הזאת ואתה מעונלרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך. אם הרופא רש

פנה חזרה לרופא. עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן  - לשוחח איתו
  הוחמרו.

 גתי, על מנת למנוע הרגשת סחרחורת.יבה או ישיבה לעמידה באופן הדרממצב שכ ורלעביש  •

 ניה.אשל מעבר יש להשתמש בתרופה בזהירות בחולים עם  •

אם הנך מטופלת בתכשיר ומתכננת הריון או שהנך בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא  •
 התייעצי עם הרופא.

, אתה עלול SNRI -( ופריזמה/ פריזמה פורטה)כגון  SSRIמקבוצת כאון בזמן נטילת תרופות נוגדות די •
עוויתות  ,רפלקסים מוגברים לחוות סינדרום סרוטונין )נדיר( הכולל תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה,

 נוטל הנך אם גבוהה יותר בשכיחות להתרחש עלול הסינדרוםרעידות ועליה בקצב הלב, חום גבוה.  ,שרירים
או אם אם אתה לוקח, סעיף " ראה (המרכזית העצבים מערכת על המשפיעות תנוספו תרופות תניזמ בו

 מיידי. , יש לפנות לרופא באופןאם הנך חש בתסמינים אלה. ("תלקחת לאחרונה, תרופות אחרו

 נוטל. שהנך נוספת תרופה כל על לרופא לדווח יש •

תחות, התבגרות, התנהגות גדילה והתפלביחס בטיחות האין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט  •
 קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בילדים ומתבגרים.

מאחר  ת התאמת מינון התרופות לטיפול בסוכרתאם הנך חולה סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא האם נדרש •
 תיתכן ירידה ברמות הסוכר בדם. פריזמה/ פריזמה פורטהשבעת נטילת 

וקצב לב לא סדיר,  QTעלול לחוות הפרעת קצב לבבית )הארכת מקטע ך הנופה בתר בזמן השימוש •
ointesPTorsades de .מצב זה עלול להיות מסכן חיים. עליך לפנות לרופא באופן מידי .) 



(, הנך בעל היסטוריה QTדה ואתה סובל מהפרעת קצב לבבית מולדת )הארכת מקטע ופא במידווח לר
שהו ממשפחתך סובל מהיסטוריה של הפרעות קצב לבביות. מיו תה אאם אאו  QTקודמת של הארכת 

 בנוסף, ספר לרופא אם מישהו מבני משפחתך נפטר בפתאומיות.
ווח ת קצב לבביות:  שימוש בתרופות המאריכות את מרהמצבים הבאים יכולים להעלות את הסיכון להפרעו

ונה, אי ספיקת לב בלתי מפוצה, חרלאוית שחו , רמות נמוכות של אשלגן או מגנזיום בדם, התקף לבQT -ה
הפרעות קצב )אריתמיות(, שימוש בו זמני בתרופות שמשפיעות על הפעילות הלבבית ומצבים שבהם רמת 

)ראה  פריזמה/ פריזמה פורטהפגיעה כבדית ותרופות המשפיעות על רמת התרופה עולה כגון: מינון יתר, 
 בות בין תרופתיות"(.סעיף "תגו

הרחבת האישונים שנגרמת לעיתים כתוצאה  -(Closure Glaucoma -Angle) ת חריפהרת זוויומה צגלאוק •
בעלי מבנה זוויתי  ופליםגרום במטיכולה ל פריזמה/ פריזמה פורטהמשימוש רב בתרופות נוגדות דיכאון כגון 

 שתית לאירוע של גלאוקומה מסוג זווית צרה.צר שלא עברו ניתוח לכריתת ק

 או פריחה, פנה לרופא.וואי אלרגיות תחות תופעות לומתפ במידה •

, תרופות NSAIDsבשילוב עם אספירין,  SSRI/SNRI -שימוש במקביל בתרופות ממשפחת ה –דימום  •
 ל.מעלה את הסיכון לדמם במערכת העיכו –שיות אחרים ין ונוגדי קרנוגדות דלקת, וורפרי

)בייחוד בקרב  NRIS/SSRI -תרופות ממשפחת הרמות נמוכות של נתרן בדם דווחו בעת השימוש ב •
מטופלים מבוגרים(. במידה והנך נוטל משתנים או חווית סימנים של רמות נתרן נמוכות )כאב ראש, קושי 

 יש לדווח לרופא(. –בלבול, הזיות, חולשה וחוסר יציבות העלולה להוביל לנפילות  בריכוז, פגיעה בזיכרון,
 

לגדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות יחות ביחס מהיבט הבט כות טווחאין נתונים לגבי השפעות ארו
 והתפתחות התנהגותית בילדים ומתבגרים.  תקוגניטיבי

 אין לתת תרופה זו לילדים.
 

 :לרופא אם ספר פריזמה/ פריזמה פורטה בלפני הטיפול 

 נך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.ה •

 יש לך לחץ דם גבוה. •

על התועלות והסיכונים של טיפול בדיכאון תוך כדי יש לדבר עם הרופא  נסה להיכנס להריון.ון או מאת בהרי •
 הריון.

ות ליצור הנך נוטל תרופות מרשם, תרופות ללא מרשם, וויטמינים  ותוספי תזונה. חלק מהתרופות יכול •
 ., לא לעבוד היטב או לגרום לתופעות לוואי רציניותהייהשנציה אחת עם אינטראק

 .חבלות בלתי מוסברותחבורות או  ,דימומיםסבלת בעבר מהנך סובל או  •

ליה שישנה עפרכוסים או  הנך חווה התקף. אם פרכוסיםמאפילפסיה או  או סבלת בעבר הנך סובל •
 בהפסקת הטיפול בתרופה. ורך, ייתכן ויש צפנה לרופא מיד בתדירות הפרכוסים

יש צורך מיד, ייתכן ו. פנה לרופא ניהאמהתקף מ ומהפרעה דו קוטבית א הנך סובל או סבלת בעבר •
 פה.בהפסקת הטיפול בתרו

 QT -או משינויים בפעילות החשמלית של הלב )הארכת מרווח ה מבעיות בלבאו סבלת בעבר הנך סובל  •
 או אריתמיות(.

 .QT -על הפעילות הלבבית/מאריכות את מרווח השפיעות תרופות המהנך נוטל  •

 ה.קרישת דלקת/תרופות נוגדות הנך נוטל תרופות נוגדו •

  .רמות נמוכות של נתרןמ או סבלת בעבר הנך סובל •

  .שבץעברת  •

צרת זווית או בעיות בעיניים כגון: כאב בעין,  גלאוקומה ,יתר לחץ תוך עינימ או סבלת בעבר הנך סובל •
 .פיחות או אודם סביב העיןשינויים בראיה, נ

  .בדכהמליקוי בתפקוד   או סבלת בעבר הנך סובל •

 יות.הכלמליקוי בתפקוד   בראו סבלת בע הנך סובל •

 שאתה נוטל.  התרופותאינסולין או המינון ב והרופא יצטרך לבצע התאמותייתכן  .סוכרתמ נך סובלה •

 )סינדרום סרוטונין(. המרכזית יםהעצב מערכת על המשפיעות תרופותהנך נוטל  •

 (.ECTהנך עובר טיפול בנזעי חשמל ) •
  

 ופתיות:תגובות בין תר
במיוחד  , ספר על כך לרופא או לרוקח.זוןמות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי ת אחרתרופו אם אתה לוקח

 יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

 פימוזיד. תוטיפסיכ האנטיעם התרופה יחד  פריזמה/ פריזמה פורטה באין להשתמש  •

 ין לטיפול בסכיזופרניה.רידזתיו :זמנית עם אין להשתמש בתרופה זו בו •

פות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )כגון: תרופות להרגעה )דיאזפם(, לשינה, ת נוסתרופו •
 לפרקינסון ולאפילפסיה(.

תמש יחד עם שאין לה -נזוליד(מתילן בלו והאנטיביוטיקה לי :)כגון (MAOIז )אקסידאון מונואמי מעכבי  •
. יש לחכות MAOI -משפחת הימים מאז הפסקת נטילת תרופה מ 14מהלך ב או פריזמה/ פריזמה פורטה

)ראה  MAOלפני התחלת הטיפול עם מעכבי  פריזמה/ פריזמה פורטהשבועות מאז הפסקת  5לפחות 
  סעיף "אין להשתמש בתרופה אם"(.

ולל ה מטופרולול, כלוואי של התרופישנה עליה בסיכון לחוות תופעות  -קת לבימטופרולול לטיפול באי ספ •
  .פורטהפריזמה/ פריזמה עם ת ריכוז התרופה במתן קבות עלייקרדיה( בעב איטי )ברדיקצב ל

 



 
 
 
 

ת התרופות או , יש לספר לרופא שלך במידה ואתה נוטל אפריזמה/ פריזמה פורטהב לפני התחלת הטיפול
 הטיפולים הבאים:

 ראש(.טריפטנים המיועדים לטפל במיגרנה )כאב  •

 כולל טריציקליים, טיות או הפרעות בחשיבה,וב רוח, חרדה, הפרעות פסיכתרופות המשמשות לטיפול במצ •
 , אנטי פסיכוטיים.SSRI ,SNRI, בוספירון, ליתיום

 .אמפטמינים •

 פנטניל.טרמדול או  •

  WortSt. John'sאו ( ית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותספי מזוןחומצה אמינ)טריפטופן  •
 .לטיפול בדיכאון()היפריקום 

שבניהן נכללות:  בשילוב עם תרופות אחרות המכילות פלואוקסטין ה פורטהפריזמה/ פריזמאסור לקחת  •
 במתן שבועי.  פריזמה פורטה /פריזמה וסימביאקס, סאראפם 

 (.ECTטיפול בנזעי חשמל ) •

עלול לגרום לעליה בשכיחות  מה פורטהפריז /פריזמהית עם שילוב של נטילת התרופות הנ"ל בו זמנ •
 ם האפשרי אם".(בהקד יף "יש לפנות לרופאה סע)רא סינדרום סרוטונין )נדיר(.

 
 :פריזמה/ פריזמה פורטהתרופות שריכוזן בדם מושפע משימוש בו זמני עם  ▪

רסידון, גון קלוזאפין, זיפותרופות אטיפיות כהלופרידול, פנוטיאזידים תרופות אנטי פסיכוטיות )כגון:  •
 ניסטים לדופמין אחריםאילופרידון, כלורפרומזין, מסורידזין, דרופרידול(, ואנטגו

קציה של אבעקבות העלאת הסיכון לאינטר פריזמה/ פריזמה פורטההשתמש יחד עם אין ל -פימוזיד
 !QT -מרווח ההארכת 

 .מין, אמיטריפטילין()כגון: אימפראמין,  דסיפרא נוגדי דיכאון טריציקלים •

, קווינידין, פרוקאינאמיד, פלקאיניד דיגיטליס, פרופפנון,תרופות לטיפול בהפרעות קצב בלב )כגון:  •
 אמיאדרון, סוטלול(

 פסיה )פניטואין, קרבמזפין(לאפיל תרופות •

 נזודיאזפינים )כגון דיאזפם ואלפרזולם(תרופות להרגעה ושינה ממשפחת הב •

 ליתיום •

 ום(הגביר סיכון לדימוורפרין )עלולה ל •

 וינבלסטין •

 גטיפלוקסצין( יצין בעירוי תוך ורידי,ספרפלוקסצין, מוקסיפלוקסצין, אריתרומ)כגון:  אנטיביוטיקות •

 פנטמידין •

 (Levomethadyl acetateצטט )דיל אלוומט •

 מתדון •

 מפלקווין(לופנטרין, תרופות לטיפול במלריה )ה •

 דולסטרון מסילאט •

 פרובוקול •

 טקרולימוס •
 

 מגבירות סיכון לדימום:ות שתרופ ▪

 תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידליות )אספירין ודומיו( •

 צמתת טסיותמונעות התרופות ה •
 

פריזמה/ פריזמה בסיכון גבוה יותר לפתח היפונתרמיה בשילוב עם  – תרופות משתנות )במיוחד בקשישים( ▪
 .פורטה

 
  :עם מזון ושתייה פרוזקנטילת 

 לי אוכל. בעם או  ורטהפריזמה פפריזמה/  לקחתניתן 
 

 :אלכוהול נהיגה ושתיית
 פת הטיפול עם התרופה.או משקאות חריפים בתקו אין לשתות יינות

 
  :הנקהו הריון

 ת. יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופו

י אל תפסיקבהריון, אם הנך מטופלת בתכשיר ואת עלולה להיות בהריון או מתכננת הריון או שהנך  •
 את הטיפול על דעת עצמך אלא התייעצי עם הרופא.

אלא אם כן התייעצת עם הרופא שלך ודנת עמו  ,או מיניקה הריוןב אל תשתמשי בתרופה כאשר הנך •
שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו )נוגדי דיכאון(  כן, שבסיכון לעומת התועלת בלקיחת תרופה זו

 ינוקך.עלול להשפיע על מצבו הכללי של ת



ה  עליי הנבחודשים הראשונים להריון יש תרופה זוותיהם נטלו מיהיו דיווחים המעלים אפשרות כי בתינוקות שא
 100מתוך  2-יה רגילה לכתינוקות באוכלוס 100מתוך  1-ים מולדים של הלב. הסיכון עלה ממבסיכון למו

יתכן הפסקה הדרגתית של התרופה, אך י. ייתכן שאת ורופאך תחליטו על בתרופהמהות שטופלו יתינוקות של א
 התייעצי עם הרופא.דעת עצמך אלא  י את הטיפול עלאל תפסיק ויוחלט בהתאם לנסיבות שיש להמשיך בטיפול.

במהלך במיוחד   ,ריוןיבמהלך הה פריזמה/ פריזמה פורטהכולל  SNRI -ו SSRIכאשר נוטלים תרופות מסוג 
וקות הנקרא יתר לחץ דם ריאתי ממושך של היילוד עת מצב חמור בתינעולה הסיכון להופ השליש האחרון,

(PPHN ,)24כלל במהלך -ראות כחול. תסמינים אלו מופיעים בדרךלהו במהירותגורם לתינוק לנשום ועלול ל 
או אם את מודאגת , התסמין כלשהו מבין אלך ומופיע אצל תינוקהשעות הראשונות לאחר הלידה. במידה 

 לדת ו/או לרופא.ידית למיעליך לפנות מי של התינוק שלך,באשר לבריאותו 
 

, עליך לדעת כי התופעות הבאות עלולות לידההאו לפני  השליש האחרון להריון נטלת את התרופה במהלךאם 
מתית, כחלון, הפסקת נשימה, עוויתות, חוסר יציבות של מצוקה נשי בתינוק מיד עם היוולדו :להופיע 

 רעד, רפיון שרירים, נוקשות שרירים, רפלקסים מוגברים, היפוגליקמיה, הקאות, ,קשיי אכילהטמפרטורת הגוף, 
 וקשיי שינה.  )יניקה( אכלההקשיי  ללא הפסקה בכי אי שקט,, עצבנות

 
היוועצי ברופא שלך לגבי הדרך הבטוחה  .על תינוקך מופרשת בחלב האם ועלולה להשפיע זו התרופ –הנקה 

אם יוחלט על המשך ההנקה בזמן השימוש  .פריזמה/ פריזמה פורטהנוקך בזמן נטילת ביותר להאכיל את תי
 מינון התרופה. בתרופה, ייתכן ורופאך יקטין את

 
 העלול נטילת התרופהמחקרים בחיות הראו שפלואוקסטין עלול להשפיע על איכות הזרע. תיאורטית,  - פוריות

 .דם אבבני  פתהשכזו לא נצ השפעהפוריות, אך הלהשפיע על 
 

 תוביכולות המוטוריוהשיפוט   בכושר בערנותך, השימוש בתרופה זו עלול לפגום - נהיגה ושימוש במכונות
 ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. (קואורדינציה)
 
 

 כיצד תשתמש בתרופה .3
 ת הרופא.הוראולפי  בתרופה תמיד יש להשתמש

 הרוקח אם אינך בטוח.עליך לבדוק עם הרופא או 
 פא המטפל.ידי הרו-עליך ליטול את התרופה בזמנים קצובים כפי שנקבע על

 הוא:בדרך כלל המינון המקובל  המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
 3-4תוך צורך בהתאם ל נות את המינוןוי לשעש הרופאליום. מ"ג  20הינו  המקובלהמינון  – דיכאון ▪

 ליום. יש להעלות מ"ג 80שבועות מתחילת הטיפול. המינון עשוי להעלות בהדרגה עד למקסימום של 
י מעקב, על מנת להבטיח שניתן המינון האפקטיבי הנמוך ביותר. ייתכן ולא תרגיש את המינון תוך כד

ברים מספר שבועות מתחילת הטיפול עד ו. בדרך כלל עבתרופהר  מיד לאחר תחילת הטיפול בשיפו
 שחל שיפור בתסמינים של דיכאון. 

 ליום.  גמ" 60המינון המקובל הינו  –( Bulimia nervosaמיה )יבול ▪
המינון עשוי לשנות  הרופאליום. מ"ג  20המינון המקובל הינו  - (OCD) ורדניתט יתיתיכפ הפרעה ▪

מ"ג  80עיים של הטיפול. המינון עשוי להעלות בהדרגה עד למקסימום של רי שבובהתאם לצורך אח
 ישקול החלפת הטיפול. הרופאשבועות,  10. במידה ולא יהיה שיפור תוך ליום

מ"ג. המינון  40יש להעלות את המינון בזהירות יתרה והמינון היומי בדרך כלל הינו עד  -קשישים  ▪
 .ליום מ"ג 60המקסימלי הוא 

ות אחרות אם הנך סובל מהפרעות  בתפקוד הכבד או הנך משתמש בתרופ – הפרעות בתפקוד כבד ▪
ך יותר, או יורה לך יחליט על מינון נמו והרופא, ייתכן פריזמה/ פריזמה פורטהשעלולות להשפיע על 

 פעם ביומיים. פריזמה/ פריזמה פורטהליטול 
 

 אין לעבור את המנה המומלצת! •
 

 מזון או שתיה. ט עם מים, מע הטבליותיש לבלוע את   •
 

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

מיד לרופא או לחדר מיון של בית  ותפנל  ישע ילד מן התרופה, מנת יתר או אם בטעות בלם נטלת א •
 ,: בחילה, הקאה, עוויתותכולליםמינון יתר של תסמינים היזת התרופה איתך. א את אריהבלהחולים ו

 ,נע בין פעילות יתר לקומהבטווח ה ימצב המנטאלבושינויים  בעיות בתפקוד ריאתי /הפרעות נשימה
אונות, פרכוסים,  ר תגובתיות, עצבנות, סחרור, רעד, עליה בלחץ דם, איןבלבול, בעיות בהליכה, חוס

תי סדיר והקאות, איבוד הכרה, לחץ קצב לב מוגבר או בל – בעיות לב כגון שינויים בקצב הלב ,ישנוניות
עות שדומות לתסמונת נוירולפטית ממאירה דם נמוך, מאניה, הפרעות בתנועה והיפומאניה וכן תופ

(NMSהכוללת )  הזיות, עליה בחום הגוף, קישיון שרירים, חוסר יציבות אוטונומית ושינויים במצב
 נפשי.ה

 



שנזכרת אלא אם כן זמן נטילת המנה כמיד  מנהיש ליטול  הדרושבזמן  זו תרופהאם שכחת ליטול  •
ביום שלמחרת בשעה  טול את המנה הבאההבאה קרוב, במקרה זה וותר על המנה שנשכחה ו

ם גיש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופא.  ם אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!, אך בשוהרגילה
 ללא התייעצות עם הרופא.חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה  אם

 

גם אם חל שיפור במצב  מבלי להיוועץ ברופא בצורה פתאומית אל תפסיק ליטול את התרופה •
 ול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.אין להפסיק את הטיפ בריאותך.

   נימול כן ויופיעו סימני גמילה הכוללים: סחרחורת; תחושת יית ,אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 
  ת חוסר יכולת לישון(; תחוש-; הפרעות בשינה )חלומות עזים, סיוטים, אי)עקצוצים ודקירות( 
 , ; חרדה; בחילות או הקאות; רעד; כאבי ראשותיליפות או חולשה בלתי רגמנוחה ועצבנות; עי 
  הם מתונים  תרופה זולרוב, תסמיני הגמילה לאחר הפסקת    בלבול, אי יציבות רגשית והזעה. 
  ה בצע ירידלומלץ מפנה לרופא.  אם הינך חש תסמיני גמילה,ונעלמים לאחר מספר שבועות.  
 להקטין את הסיכוי להופעת תסמיני על מנת  ה,במינון התרופ ,שבועיים-שבועהדרגתית, לאורך  
 גמילה.  

ק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם ין ליטול תרופות בחושך! בדוא •
 נך זקוק להם.ה

 .וקחץ ברופא או בראם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היווע •
 
 
 תופעות לוואי .4
 

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל  מה/ פריזמה פורטהפריזבכל תרופה, השימוש לכמו 
 קרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.תיבהל למ

 מיד:ים או לבית חוליש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא 

או  ,העינייםהלשון, השפתיים,  הפנים, תהתנפחו פריחה, גרד,  במקרה של תגובה אלרגית, הכוללת •
 כאבי מפרקים.ום או האדמת העור, הופעת שלפוחיות או קילוף העור ולעיתים גם ח ,קשיי נשימה

 .התאבדותצמית או עעל פגיעה אם יש לך מחשבות  •
 :םא פנות לרופאליש  

  יה(.טיזאתה חווה חוסר שקט ואינך מסוגל לשבת או לעמוד במקום )אק •

נשימות מהירות או  ים:שכוללמכלול של תסמינים  -סינדרום סרוטוניןלים עלולים לחוות המטופמחלק  •
לא תרדמת(, לחץ דם  עצבנות, ישנוניות, , הזיות,שקט, בלבול אינפשי ) שינויים במצב היר, דופק מ

 נוקשות של השרירים,או כיווץ חזק/ רעד הזעת יתר, עליה בחום גוף,, הסמקה, סחרחורת, מאוזן
במערכת העיכול )בחילה, הקאה,  תסמינים ו/אווסים קואורדינציה, רפלקסים מוגברים, פרכחוסר 
 . )נדיר( (שלשול

 ול, במיוחד במטופלים קשישים ובמטופלים בתרופות משתנותולשה, סחרחורת או בלבתחושת ח •

  רגזנות ועצבנות חמורות. •
    מהיר, איטי,לתי סדיר, בקצב לב ב התסמינים מתבטאים שינויים בפעילות החשמלית של הלב. •
  . ורת בקימה משכיבה או ישיבהסחרח, והתעלפות מצוקה נשימתית, סחרחורת             

 דימומים כגון: דימום מהאף, שטפי דם, דימומים במערכת העיכול. •

 התקפי פרכוסים )מופיע לעיתים רחוקות(. •

  האנרגיה, הפרעות קשות התקפי מאניה )מופיע לעיתים רחוקות( המתבטאים בעליה חדה ברמת •
 היר.ת פזיזה, שמחה או חוסר מנוחה מוגזמים, מחשבות מזהירות, דיבור מה, התנהגובשינ      

 הפטיטיס )דלקת כבד( )נדיר(. •

 )נדיר(.זקפה ממושכת ומכאיבה  •

      רמת נתרן נמוכה בדם )נדיר, מופיע בעיקר בקשישים( המתבטאת בכאבי ראש, חולשה או תחושה של •
 קושי בריכוז, בעיות בזיכרון ובמקרים חמורים: הזיות,  ת, בלבול,חוסר יציבות שיכולה להוביל לנפילו      
 עלפות, פרכוסים, איבוד הכרה, דום נשימה ומוות.הת      

 תופעות עוריות הכוללות האדמת העור והופעת שלפוחיות וגרד חריף )תסמונת סטיבן ג'ונסון ונמק  •
 (.ermal necrolysistoxic epid -עורי      

 
 

 יכול לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל: מה פורטהפריזמה/ פריז

 פריזמה/ פריזמה פורטהרמות הסוכר בדם, מטופלים שיש להם סוכרת ולוקחים  בעיות בשליטה על •

. ייתכן ויופיעו פריזמה/ פריזמה פורטה הנטילה שלעלולים לסבול מבעיות של רמות סוכר נמוכות בעת 

ופא שלך יצטרך לשנות את המינון של תרופות ל. ייתכן והרת של סוכר בעת הפסקת הטיפורמות גבוהו

 .פריזמה/ פריזמה פורטההסוכרת שלך בעת התחלת או הפסקת 

 תחושת חרדה או הפרעות בשינה. •

 , כוללות:פריזמה/ פריזמה פורטהתופעות לוואי נפוצות במטופלים שנוטלים 

 חלומות לא שגרתיים •

 בעיות בתפקוד המיני •

 בפה יובש חולשה אוהקאה,  בעיות עיכול, בחילה או אובדן תיאבון, שלשול, •

 סימפטומים של שפעת •



 תחושת עייפות •

 שינויים בהרגלי השינה  •

 פיהוקים •

 זיהום בסינוסים או כאב גרון •

 רעד •

 הזעה •

 חרדה ועצבנות תחושת •

 גלי חום •

 פריחה •
 
 
 
 כוללות:במתבגרים ובילדים ופעות לוואי אחרות ת

 ברגצמא מו •

 השריר ותחושת חוסר מנוחהעליה לא שגרתית בתנועת  •

 דימום מהאף •

 עיתים קרובותמתן שתן ל •

 מחזור חודשי יותר קשה •

תתכן ירידה בקצב הגדילה ובמשקל הגוף. הגובה והמשקל של הילד שלך צריכים להיות מנוטרים במהלך  •
 .פריזמה/ פריזמה פורטההטיפול עם 

 
 מופיעות לעיתים קרובות:תופעות לוואי ה

 יובש בפה •

  ות, ירידה במשקלעציר שלשול, •

 חום ואודם בפנים  •

 אשכאב ר •

 קושי או אי יכולת לחוות אורגזמה ירידה בליבידו,אי יציבות נפשית,  שינה, ינדודבעיות בשינה,  •

 שינוי בחוש הטעם  •

 , לאותישנוניות •

 בעיות בראייה •

 ירידה בריכוז •

 כאבי מפרקים •

 כולל השתנה תכופהבעיות בהשתנה  •

 ת, סחרחורתוצמרמור •

 QTכולל הארכת מקטע ו/או לא סדירות  ב חזקותפעימות ל •

 נרתיקדימום לא מוסבר מה •
 

 תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:

 תנועות בלתי רצוניות חוסר שקט תנועתי )אקתיזיה(, תנועות לא מותאמות )אטקסיה(, •

 אישונים מורחבים •

 חץ דםתת ל הפרעות בקצב לב, •

 אה שחורה, כיב קיבהדלקת במערכת העיכול, צוהפרעה בבליעה,  •

 לפריחה )פורפורה( שטפי דם קטנים הדומים •

תחושת שחיקת שיניים, עלייה בליבידו, הפרעת "נתק מהעצמי" )דפרסונליזציה(, רעת שיווי משקל, הפ •
 , טונוס שרירים מוגבר, תגובה פרנואידיתאושר קיצונית

 נשירת שיער •

 ריבה בהשתנהכאב או צ •

 ניסיון התאבדות •

 טינטון באוזניים •
 

 תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות:

דלקת כלי דם, התנפחות מהירה של הצוואר, הפנים, הפה ו/או הגרון; כאב  ,תעוויתו ,התקפי פאניקה •
 היפרפרולקטינמיה ,רגישות לאור השמש ,בוושט

 עלייה בסיכון לדימומים •

רכת העיכול )כגון כיב במעי, ינים כוללים שלשול דמי, הקאת דם(, כיבים במעדימום במערכת העיכול )תסמ •
 מם(יב פפטי, כיב קיבה מדכיב בוושט, כ

 בצקת בגרון •
 

 שעלולה להגביר את הסיכון לדימום ולפציעות.  ,ירידה ברמת טסיות הדם :נדירות מאודמופיעות לעיתים 
 

 ותן לא ידועה(: תופעות לוואי נוספות )שכיח



)דלקת  בעיות הקשורות בריאות ,כרוןהפרעות בזי ,מחשבות על התאבדות או על פגיעה עצמית •
 ריאות(

 ב,, דלקת בלבל(או בכיס המרה כבדב אשר מקורה מבעיה) צהבת, הכבד יודתפקבדיקות ליקויים ב •
אנמיה, חוסר בטסיות דם, ירידה  ,גמגום ,יםטינטון באוזני ,בלבול ,בעיות במתן שתן ,כאבי שרירים

 . מוסברים דימומים בלתי חבורות או ברמות תאי דם אדומים ותאי דם לבנים,

מטופלים הלוקחים תרופות השייכות לקבוצה במות נצפתה עליה בסיכון לשברי עצ –נטייה לשברים  •
  זו.

 קצב לב מהיר, תסחיף ריאתי, יתר לחץ דם ריאתי, שבץפרפור פרוזדורים, דום לב,  •

 קטרקט, דלקת בעצב הראיה •

 אנמיה המוליטית •

 עם גורמי סיכוןהפרעות בתנועה המתפתחות במטופלים  •

 esTorsades de pointג: , הפרעות קצב מסוTQהארכת  •

 סינדרום סטיבן ג'ונסון •

 הנקההגדלת השדיים בגברים, הפרשת חלב מהשד ללא קשר ללידה או ל •

 כשל כלייתי, כשל/נמק כבדי •

 התנהגות אלימה •

 חולשה •
 

מתופעת לוואי שלא  סובל אם הנךאם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או , הופיעה תופעת לוואיאם 
 .מיד תייעץ עם הרופאהוזכרה בעלון, עליך לה

 
 טיפול עקב וואיל תופעות על דיווח"הקישור  על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 על לדיווח המקוון לטופס פנההמ www.health.gov.il) (הבריאות משרד אתר של הבית בדף שנמצא "רופתית
 .לוואי תופעות

 ".אוניפארם בע"מלחילופין, ניתן לדווח לחברת "
 
 ?תרופהאיך לאחסן את ה. 5

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

וגה תאריך התפ .המופיע על גבי האריזה exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ) •
 ם האחרון של אותו חודש.מתייחס ליו

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

 
 מידע נוסף. 6
 

 ם:פעיל התרופה מכילה גה נוסף על החומר
 

Microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, 
opadry OY-6503 (blue), opadry OY-6478 (yellow). 

 
 ד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:כיצ

 ך אריזת קרטון. נסות לתובתוך מגשיות )בליסטר( אשר מוכ ותארוז טבליותה :פריזמה
 .. ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקיםטבליות 1000או  30, 20, 15, 10יש  פריזמהשל  בכל אריזה

 . ירוק בהירעם קו חצייה מצידן האחד, בצבע  ןמצופות, עגולות, קמורות משני צידיה בליותטה
 

 לתוך אריזת קרטון.  סותבתוך מגשיות )בליסטר( אשר מוכנ ותארוזהטבליות  :פריזמה פורטה
 גדלי האריזות משווקים.טבליות. ייתכן ולא כל  30או  28, 20, 14 יש פורטה פריזמהשל  בכל אריזה

  .עם קו חצייה מצידן האחד, בצבע ירוק, מאורכותמצופות, טבליות ה
 
 6121301, את" 21429אוניפארם בע"מ, ת.ד. : וכתובתו על הרישוםב

 .מבוא כרמל"" הפארק תעשיבע"מ,  ארםאוניפ: וכתובתו יצרןשם ה
 

 התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:ישום מספר ר
 01 28423 63 100 :פריזמה

 01 29386 71 109 :פריזמה פורטה
 

 הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. ות ולהקלתלשם הפשט
 

אות משרד הבריאות ועודכן בהתאם להור 2013אפריל  ע"י משרד הבריאות בתאריך עלון זה נבדק ואושר
 . 2019יולי בתאריך 

 

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://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/


 

 העלון לצרכן מפורסם במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות

v.ilhttp://www.health.go .וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לבעל הרישום 

 ם והלקוחות שלך אשר נוטלים את התרופה בשינויים שנעשו בעלון.ע את המטופלינבקש כי תייד
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