
 

 

 
 2020אפריל 

 
 
 

   רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 
     
 

 לתכשיר ואימוץ עלון לרופא  לצרכןעלון  עדכוןהנדון:  
 Selginסלג'ין 

 כולל החמרות.  עדכון העלון .ןשל התכשיר שבנדון עודכ לצרכן ןאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 עלון חדש לרופא. ישנובנוסף, 

 
 

 ablets TU: התכשירצורת  

 ת: והמאושר  יותההתוו
Treatment of Parkinson's disease or symptomatic parkinsonism. 

 
 : חומר פעיל  הרכב וחוזק

Selegiline Hydrochloride 5mg 
 

 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו  
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה.   ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 
 נעשו בסעיפים הבאים: צרכןהעדכונים בעלון ל

X :אין להשתמש בתרופה אם 
 

פעילים, ראה אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (לרשימת המרכיבים הבלתי   •
 )6סעיף 

 .טרמדולאופיואידים כגון קודאין או ה או כל משכך כאבים אחר ממשפחתפתידין הנך נוטל  •
תרופות נוגדות דיכאון מספר שבועות לפני נטילת  נטילת יש להפסיק ).תגובות בין תרופתיות תרופות נוגדות דיכאון (ראה הנך נוטל •

 סלג'ין.
 .לינזולידהאנטיביוטיקה כגון מעכבי מונואמין אוקסידאז הנך נוטל  •
 הנך נוטל תרופות לטיפול במיגרנה כגון סומטריפטאן, נאראטריפטאן, זולמיטריפטאן, ריזאטריפטאן. •
 באסטמה או להקלה בגודש באף.כגון תרופות לטיפול  סימפתומימטיותתרופות  הנך נוטל •
 .תריסריוןמכיב בקיבה או  מכיב הנך סובל •
 .פרקינסוןשאינה קשורה למחלת המהפרעת תנועה או שריר  סובל הנך •

 דופה:ונטילת סלג'ין עם לב! 
 דופה, אם הנך סובל מאחד מהמצבים שלהלן:ואין להשתמש בסלג'ין ביחד עם לב

 .)קרדיווסקולאריתמחלה בעיות לב או כלי דם ( •
 .כאבים בחזה (תעוקת חזה) •
 .יתר לחץ דם •
 .)הלב קצבב(למשל טכיקרדיה או הפרעות  ותאו לא סדיר ותפעימות לב מהיר •
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 .תריסהבלוטת  של פעילות יתר •
  .זווית ) צרתגלאוקומהברקית ( •
 .ערמונית)של הערמונית (אדנומה של ה) או pheochromocytomaגידול של בלוטת יותרת הכליה ( •
 ).שיטיון (דמנציה) במצב מתקדםסכיזופרניה או כגון: ( רציניות בעיות נפשיות •

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 , ספר לרופא אם:בסלג'ין! לפני הטיפול 

 , תעוקת חזה, פעימות לב חזקות, הפרעות בקצב הלב.אוזןהנך סובל מיתר לחץ דם לא מ •
 הנך סובל מבעיות בכליות או בכבד. •
 הנך סובל ממחלה נפשית, חרדה או בעיות שינה. •
 יש לך היסטוריה של כיב קיבה. •
דופה העלולה לגרום לנסערות ותנועות בלתי נשלטות. יתכן שתצטרך מעקב רפואי תכוף, והרופא והנך נוטל תרופה הנקראת לב •

 .סלג'ליןשלך עשוי לשנות לך את המינון של 
 עלול להתנגש עם חלק מהחומרים המשמשים להרדמה כללית. סלג'יןהנך עומד לעבור ניתוח.  •
 תופעות לוואי). – 4יש לך היסטוריה של דחפים או התנהגויות בלתי נשלטים (כגון: הימורים, התנהגות מינית מופרזת) (ראה סעיף  •

 
 
 

פות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרותגובות בין תרופתיות:! 
 במיוחד אם אתה לוקח:לרופא או לרוקח. 

 דופה (לטיפול בפרקינסון)ולב אמנטדין, דופמין או •
פלובוקסמין, פרוקסטין, סרטרלין, ונלפקסין, אמיתריפטילין, פלוקסטין, כאון כגון: ציטלופרם, אסציטלופרם, יתרופות נוגדות ד •

 .סלג'יןפרוטריפטילין. אין ליטול תרופות אלו עם 
 .סלג'יןטרמדול. אין ליטול תרופות אלו עם אופיואידים כגון קודאין או אחר ממשפחת הכאבים  ךאו כל משכפתידין  •
 .סלג'יןביוטיקה. אין ליטול תרופה זו עם יאנט-לינזוליד •
 .סלג'יןאין ליטול תרופות אלו עם  להקלה בגודש באף.כגון תרופות לטיפול באסטמה,  סימפתומימטיותתרופות  •
 .סלג'יןתרופות לטיפול במיגרנה כגון סומטריפטאן, נאראטריפטאן, זולמיטריפטאן, ריזאטריפטאן. אין ליטול תרופות אלו עם  •
 .יפול ביתר או בתת לחץ דםתרופות לט •
 .תרופות למצב רוח ולטיפול במחלות נפשיות •
 .תרופות נוגדות חרדה, לטיפול בהפרעות שינה או להרפיית שרירי המעיים (תרופות הפועלות על מערכת העצבים המרכזית) •
 .תרופות לאלחוש או להרדמה •
 .מעקב רפואי תכוףיתכן ותצטרך  - ות לב (כגון: דיגיטליס)בבעיתרופות לטיפול  •
 .יתכן ותצטרך מעקב רפואי תכוף - תרופות לדילול דם (נוגדי קרישה) •
 .(HRT)תרופות לטיפול הורמונלי חלופי  •
 .לטיפול בסרטן השחלות - מיןטיראלט •
 .אמצעי מניעה נוספים)גבי גלולות למניעת הריון (יש להיוועץ עם הרופא ל •

 
נטילת תרופות מסוימות אחרות. יש להיוועץ עם הרופא באם הנך מתכוון  , לפנינוי מלא מהגוףצריך תקופה מסוימת על מנת לעבור פי סלג'ין

 להתחיל טיפול תרופתי אחר.
 

 מוש בתרופה ומזוןיש! 
 ניתן ליטול סלג'ין עם מזון ושתיה.

ת שמרים או מוצרי סויה תמצי, מרק בשר, פולגבינה,  הרופא עלול להמליץ לך להימנע מנטילת מאכלים מסוימים המכילים טירמין כגון:
 מותססים.

 
 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול! 

 . סלג'יןיש להימנע מצריכת אלכוהול בתקופת הטיפול ב
 

 נהיגה ושימוש במכונות! 
 ישנוניות ו/או האטה בתגובתיות., סחרחורתמ הנך סובלאם מנהיגה או מהפעלת מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה,  להימנעיש 

 או ישנוניות. אין לנהוג בזמן השימוש בתרופה, לפני שידוע לך כיצד התרופה משפיעה עליך.  סחרחורתסלג'ין עשויה לגרום לתחושת 
 
 
 . תופעות לוואי4

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

 :10מתוך  1משפיעות על יותר ממטופל  -  (very common)תופעות לוואי שכיחות מאוד
 כאב בפה וחניכיים נפוחות (דלקת הפה) •

 :100מטופלים מתוך  10עד  1משפיעות על  -(common)  תופעות לוואי שכיחות
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 נפילותקושי בשליטה בתנועתיות ואיבוד שיווי משקל,  •
 (ברדיקרדיה) האטה בקצב הלב •
 , רעדכאב ראש ,התעלפות, סחרחורת •
 הזיותבלבול, הפרעות שינה,  •
 כאוןיד •
 או נמוךלחץ דם גבוה  •
 עקב עליה באנזימי כבד לא תקינות כבדבדיקות  •
 עצירות, שלשול, כיבים בפה, ותבחיל •
 אף סתום, כאבי גרון •
 ), התכווצות שריריםarthralgiaכאבי גב, כאבי מפרקים ( •
 עייפות •
 תחושת סחרור (ורטיגו) •
 הזעת יתר •

 :1,000מטופלים מתוך  10עד  1משפיעות על  -(uncommon) תופעות לוואי שאינן שכיחות 
 נפיחות בקרסולייםעצבנות, (תעוקת לב), בחזה כאב  •
 דפיקות לב) - פלפיטציותלא סדיר, לא יציב ( מהיר,  קצב לב •
 פסיכוזה , שינויים במצב הרוח,עצבנותבעיות שינה, חלומות מוזרים, חרדה או  •
 קוצר נשימה •
 ראייה מטושטשת  •
 בעת מעבר פתאומי לעמידה במיוחד  לתחושת קלילות העלולה לגרוםדם הלחץ ירידה ב •
 .הפרעות בתחילת מתן השתן, תוך כדי מתן השתן ובעת הפסקת מתן השתן, או שינוי בתדירות מתן השתן •
 )ALATרמת האנזים של  זמניתעקב עליה באנזימי כבד (עלייה  הפרעות בתפקוד כבד •
 חולשת שרירים (מיופתיה) •
, שטפי דם או מיםלהגדיל את הסיכון לדימו להעלוה (תרומבוציטופניה) דם טסיותב) וleukocytopeniaלבנים (הדם התאי ב ירידה •

 .זיהומים
 אובדן תיאבון •
 יובש בפהלוע), בכאב גרון (דלקת  •
 נשירת שיער, שלפוחיות או כתמים על העור. •

 
 :10,000מטופלים מתוך  10עד  1משפיעות על  -(rare) תופעות לוואי נדירות 

 בעת מעבר פתאומי לעמידה במיוחד  לתחושת קלילות, סחרחורת או עילפון העלולה לגרוםדם הלחץ ירידה ב •
 תגובות עוריות •
 

לתופעות הלוואי תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה (השכיחות לא ניתנת להערכה בהתאם לנתונים הזמינים), אולם ניתן להתייחס 
 האלה בשכיחות מאוד נדירה:

 חולה או לאחרים)ל דאגה משמעותית שינוי בהתנהגות ובפעילות המינית, המהווה( עודף מיניות •
 (כגון הימורים מופרזים או התנהגויות אחרות) ותו/או התנהגויות בלתי רגיל בלתי רגילים דחפים •
 חוסר יכולת או קושי במתן שתן •

 
 המופיעות בשילוב סלג'ין עם לבודופה:תופעות לוואי 

 לוואי של לבודופה, לדוגמא:השילוב של סלג'ין עם לבודופה עלול להגביר את הופעת תופעות 
 לאחר נטילת התרופה שלך תבלתי נשלטו תנועות מוגזמות •
 בלבול, הזיות, בעיות שינה, עצבנות, חוסר מנוחה •
 נפיחות בקרסוליים וקוצר נשימה יציב, כאב בחזה,לא סדיר, לא  , קצב לב(פלפיטציות) דפיקות לב •
 בעיות במתן שתן ,, יובש בפה, חוסר תיאבון חושת עילפוןת , סחרחורת,בחילות •
 בעת מעבר פתאומי לעמידהבמיוחד  או עילפון  סחרחורתל העלולה לגרוםדם הלחץ ירידה ב •
 חולה או לאחרים)ל דאגה משמעותית שינוי בהתנהגות ובפעילות המינית, המהווה( עודף מיניות •
, שטפי דם או מיםלהגדיל את הסיכון לדימו העלולה (תרומבוציטופניה) דם טסיותב) וleukocytopeniaלבנים (הדם התאי ב ירידה •

 ובעיות כבד זמניות זיהומים
 כאב ראש, תגובות עוריות, נשירת שיער •

אחת מהתופעות הנ"ל, היוועץ ברופא שלך לגבי הקטנת  אתה חווהתופעות אלו חולפות בדרך כלל כאשר מורידים את מינון הלבודופה. אם 
 המינון.
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 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח המעודכנים ניםהעלו
 09-7626323הוד השרון,   4החרש  'על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח יםמודפס לקבלםניתן 

 
 
 
 
 
 

 בברכה,
 אלון אופיר 

 ממונה רוקח
 בע"מ תעשיות כימיות כצט


