
 
 

  2020 ספטמבר       רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה 

 

 

  לפי אתר משרד הבריאות   MIRO 30 tablets  מירו 30 טבליות 

(MIRTAZAPINE 30 MG) 

   לפי אתר משרד הבריאות   MIRO 45 tablets  מירו 45 טבליות  

(MIRTAZAPINE 45 MG) 

 

 

לצרכן בעלון   עדכונים  

 
שאר השינויים    ון לצרכן עודכן. בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים.ודיע שהעלרצוננו להב

המידע   פורמט העלון ושינויי נוסח, ואינם מפורטים מטה. תוספות ב  ים שינויהינם  שנעשו בעלון
 ב ובצהגשות  מוד

 

 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

 . 6חומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף ה  ה שללרשימ

 

 .  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה

   .שלך הרופא או הרוקחאת  אל ש. אם יש לך שאלות נוספות, מירועלון זה מכיל מידע תמציתי על  •

ך כי  אפילו אם נראה ללהם  לה להזיק  . אל תעביר אותה לאחרים. היא עלו עבורך תרופה זו נרשמה לטיפול   •

   .לשלך   מצבם הרפואי דומה

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

 

ומבוגרים   וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים  נוגדות דיכאון  תרופות 

 . 25צעירים עד גיל 

ו כגון:  עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילאים  לעקוב אחר השינויים התנהגותיים  קרוביהם, 

 קפנות וכדומה. הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוהחמרת  

 

 למה מיועדת התרופה?  .1



 לטיפול בדיכאון.  משמשמירו 

 

 . SNRIsמקבוצת   תכשיר קבוצה תרפויטית:  

 

 לפני השימוש בתרופה  .2

  אם:  מירוב אין להשתמש 

אם .(6סעיף  ב  מפורטים)  זו  תרופהב  אחרים אחד מהמרכיבים  לכל  או    מירטאזפיןרגיש )אלרגי( ל  הינך •

 . מירוהקדם האפשרי לפני תחילת השימוש ב עליך לדבר עם הרופא שלך ב כך,

נוטל   • האחרונים( שנטלת  או  הינך  השבועיים  )במהלך  ן  מונואמימעכבי    הנקראות  ותתרופ  לאחרונה 

  .(MAO-Isאוקסידאז )

 

 

   :מירולשימוש ב  בנוגעאזהרות מיוחדות 

 . , דבר עם הרופא שלך או הרוקחמירולפני התחלת הטיפול ב 

 

 ילדים ומתבגרים

, מכיוון שלא הודגמה יעילות. כמו כן, עליך לדעת כי  18וש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל  מיועד לשיממירו אינו  

לגיל   מתחת  כגון18למטופלים  לוואי  לתופעות  יותר  גבוה  סיכון  יש  זו,  מקבוצה  תרופות  נטלו  אשר  ניסיון    , 

אגר )בעיקר  ועוינות  אובדניות  מחשבות  וכעס(. התאבדות,  התנגדות  יכולזאת,    למרות  סיביות,  שלך     הרופא 

אחד  יך להודיע לרופא אם  ל עלטובתם.    שהוא החליט שזה יהיה    ם משו  18ם מירו למטופל מתחת לגיל  רשול

מטו  כאשר  החמירו,  או  הופיעו  מעלה  המפורטים  לגיל  מהתסמינים  מתחת  כן,  מירונוטלים    18פלים  כמו   .

של   הטווח  ארוכות  לגדילה  ומירההשפעות  בנוגע  זו  גיל  קוגנ בקבוצת  והתפתחות  מינית  בגרות  יטיבית  , 

תר  משקל נצפתה בקבוצת גיל זו לעיתים תכופות יו, עדיין לא הודגמו. בנוסף, עליה משמעותית בוהתנהגותית

 בהשוואה למבוגרים.  מירובזמן טיפול ב

 

 לך שדות והחמרת הדיכאון מחשבות על התאב

עצמך או להרוג את עצמך. אלה עלולות להתגבר  ב  יות לך לפעמים מחשבות לפגועאם אתה בדיכאון , יכולות לה 

, בדרך כלל  לפעולוון שלכל התרופות האלו לוקח זמן להתחיל  דיכאון לראשונה, מכי-ליטול נוגדיכאשר מתחילים  

 כשבועיים, אף לפעמים זמן ארוך יותר. 

 שוי לחשוב כך בסבירות גבוהה יותר: אתה ע

 מעצמך.  או לפגוע  ךצמ חשבות להרוג את עאם היו לך בעבר מ •

ב • אובדנית  להתנהגות  בסיכון  עלייה  הדגים  קליניים  ממחקרים  מידע  צעיר.  מבוגר  אתה  מבוגרים  אם 

 דיכאון. -ם פסיכיאטריים, אשר טופלו בנוגדיישנים עם מצב 25-שגילם פחות מ

 עם הרופא  שלך  גוע בעצמך או להרוג את עצמך בכל זמן שהוא, צור קשר  אם יש לך מחשבות לפ

 בית חולים. או לך ישירות ל

 

, ולבקש מהם לקרוא  עילהינו מוכי הינך בדיכאון  אתה עשוי למצוא כי שיתוף של קרוב משפחה או חבר קרוב  

הם מודאגים משינויים    אםשלך מחמיר, או    ן הדיכאועלון זה. תוכל לבקש מהם להגיד לך אם הם חושבים כי  

 בהתנהגות שלך. 

 מירו עם ט משנה זהירות  מו כן, יש לנקוכ

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

   אם עדיין לא עשית זאת  ,מירוספר לרופא שלך על המצבים הללו לפני נטילת 



תכ   ה(.)אפילפסי  התכווציות ⎯ נעשות  שלך  שהתכווצויות  או  התכווצויות  מפתח  אתה  יותר,  אם  ופות 

 ;שלךוצור מיד קשר עם הרופא  מירוהפסק ליטול  

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

 ;ותכלי מחלת ⎯

 ;מוךדם נ-לחץ, או מחלת לב ⎯

, יםמחמיר יותר או תכופים    ים, הופכפרנואידיות . אם תסמינים פסיכוטיים, כגון מחשבות סכיזופרניה ⎯

 ;שלך רופא צור מיד קשר עם ה

. אם , לסירוגין(דיכאונייתר ומצב רוח   לותפעי/רוחהתרוממות  של הרגשתות תקופ ) דפרסיה מאניה   ⎯

רופא וצור מיד קשר עם ה   מירוליטול   פסק, ה הבות יתרלהת או   רוחלחוש התרוממות  מתחיל אתה 

   ;שלך

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

 ;)גלאוקומה( יבלחץ התוך עינ , כגון עלייה עינייםמחלת   ⎯

 ;מוגדלת פרוסטטה )השתנה(, אשר עלול להיגרם על ידי שתןבהטלת   שיוק ⎯

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

 מסוימות אשר עשויות להשפיע על קצב הלב. ספיקות לב, או שהינך נוטל תרופות -אי

 כאב גרון וכיבים בפה.   מוסבר,-בלתי והכגון חום גב מנים של זיהוםיס מפתחאם אתה  •

 קת דםדיב שלך מיד לגבי רופאוהתייעץ עם ה  מירו ליטול   הפסק  . 

שהם   . למרותצור תאי דם במח העצםיבילהפרעות  להיות סימנים  עשויים ה  אל  , תסמיניםבמקרים נדירים

 טיפול.   של ועות שב  4-6אחר  לרוב לנדירים, תסמינים אלה מופיעים  

 .דיכאון-נוגדי של לוואי  לתופעות יותר רגיש להיות עלול  אתה   ש. קשי אם הינך אדם •

 

 נטילת תרופות אחרות 

שא לאחרונה נטלת  , נוטל אתה אם ליטולאו  עומד   ותוספי מרשם ללא תרופות כולל אחרות תרופותתה 

   .לרוקח או טפלהמ לרופא כך על ספר , תזונה

 ב עם: בשילו  אין ליטול מירו

 הראשוניים שבועייםבמהלך ה מירואין ליטול כמו כן, (.  MAOבי  כמע ) זאוקסידאן מעכבי מונואמי •

במהלך     MAO  מעכבי אין ליטול,  מירואם הפסקת ליטול . MAOמעכבי  ר הפסקת הטיפול באחל

  הינם נוגדי מיד, טרנילציפרומין )שניהםלובכ מוהם  MAO מעכבי דוגמאות ל גם כן.הבאים שבועיים ה

 פרקינסון(. חלתבשימוש למסלג'ין )ובדיכאון( 

 בשילוב עם:מירו   נטילתהיזהר בזמן 

 (, במיגרנה לטיפול יםמשמש) טריפטנים או טופאןפריט -L-ו ונלפקסין , SSRIsן כגו דיכאון ינוגד •

 (, מסוימים פסיכיאטריים במצבים יפוללט) ליתיום(, אנטיביוטיקה) לינזוליד (, כאביםמשכך ) טרמדול

הכנות של    -  St Johns Wort -( ות של מתהמוגלובין בדם)לטיפול ברמות גבוהו  ילן בלותמ

  מירושל  שילוב הלבד או  מירו  ,במקרים נדירים מאד(.  דיכאוןתרופה צמחית ל) טוםוראפרפ היפריקום

הם:  זו  תסמונתחלק מהתסמינים של   .יןטונו סר להוביל למצב המכונה תסמונת עלול  ה, עם תרופות אל

, רעד,  ות(בלתי נשלט)שרירים   תהתכווצויו צב הלב, שלשול, מוסבר, הזעה, עליה בק-תיום בל ח

שילוב  יש לךמצב הרוח וחוסר הכרה. אם ב  םשינויי, שקט, חוסר יתר על המידה  יליםהפע רפלקסים

 .  שלך רופאה  עם מידדבר  ,של תסמינים אלה 

שלך אם עדכן את הרופא . שלך בדם ומיראת הכמות של  להגדיל עלול הוא.  דוזוןנפהדיכאון -נוגד •

, מירוה מנת  את שוב או להגדיל , מירומנת ה את הקטיןל צורך ויהיה תכןי י  מש בתרופה זו.אתה משת

 . לאחר הפסקת הטיפול בנפזודון



   .בנזודיאזפינים כגון  שינה נדודי או חרדהל רופותת •

 . אולאנזפין גוןכ  סכיזופרניהל תרופות •

    ;ריזיןיט צ כגון אלרגיהל תרופות •

 .מורפין  כגון  חמור לכאב תרופות •

 .האל  תרופותם על ידי  גרהנ  הנמנום אתעלול להגביר  ומיר ,אלו תרופות עם בשילוב

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

 יםכיבל  תרופותו( פרוטאז   HIV מעכבי כגון) איידס – HIV/ל  תרופותו (, נאזולקטוקו  כגון) פטריתיים 

  (.  סימטידיןגון כ) קיבהב

שלך. עדכן את הרופא שלך אם  בדם ומירה תו רמ  להגדיל את  תעשויו אלו תרופותמירו,    בשילוב עם

 מנת את  בשו להגדיל או  ,ומירה מנת את להקטין  צורך ויהיה תכןי י .אלה ותמשתמש בתרופ הינך

 .ההפסקת תרופות אלר חלא  ,ומירה

   ;ופניטואין יןמזפקרב כגון  אפילפסיהל תרופות •

  . ריפאמפיצין כגון  שחפת ל רופותת •

עדכן את הרופא שלך אם . שלך  בדם ו מירה  את כמות להקטין עשויות האל תרופות,  מירום  בשילוב ע

 מנת את שוב או להקטין, ומירה מנת את להגדיל צורך ויהיה תכןי יהינך משתמש בתרופות אלה.  

 .הפסקת התרופות אלה חרלא ומירה

 .  וורפרין  כגון דם קרישת למניעת תרופות •

כן את הרופא שלך אם הינך משתמש  של וורפרין על הדם. עד עשוי להגדיל את ההשפעות מירו 

 בתרופה זו.  

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

-תרופות אנטי ות מסוימות ומספר  ת אנטיביוטי כגון תרופו   העשויות להשפיע על קצב הלבתרופות  •

 פסיכוטיות. 

 

 

   נטילת מירו עם מזון ואלכוהול

  . מירוהיות מנומנם אם תשתה אלכוהול בזמן נטילת  לול ל אתה ע 

 .מומלץ כי לא תשתה אלכוהול כלל

 .עם או בלי אוכל מירו את  ליטול ניתן

 

 והנקה הריון

ן, שאלי בעצתו של הרופא שלך  להיות בהריון או מתכננת הריו  ינך בהריון או מניקה, חושבת שאת עשויהאם ה

 או הרוקח לפני נטילת תרופה זו. 

 

 בזמן  לנקוט זהירות יש , זאת למרות . בסיכון היעלי  על מצביע אינו בהריון לנשים מירו במתן מוגבל  סיוןינ

  . בהריון שימוש

 לוואי תתופעו לגבי  תינוקך על השגיח ל יש  או עד זמן קצר לפני הלידה, הלידה דע מירוב  משתמשת את אם

  .אפשריות 

  (SSRIs)דומות תרופותבזמן הריון,  נלקחות כאשר. מירות ת נוטל עים שאו/או הרופא יודת  יילד מ הוודאי ש

   (PPHN), הילוד  של מתמיד  ריאתי דם-לחץ יתר  הנקרא בתינוקות חמור למצב הסיכון את  להעלות עלולות

 השעות  24  מהלךב מתחילים בדרך כלל ול א תסמיניםחלחל. כ ולהיראות תריו מהר  לנשום לתינוק גורםה

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

 



   במכונות ושימוש  נהיגה

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

 עיל מכונות. מפ

  

   של מירו מהמרכיבים חלק על חשוב מידע

 .  לקטוז ותמכיל  ורמי  טבליות

 נטילת לפני מסוימים, צור קשר עם הרופא שלך לסוכרים סבילות -אי לך יש שלך כי הרופא ידי  על לך נאמר אם

 .(6.1זו )ראה גם סעיף   תכשיר רפואי

 
 ?בתרופה תשתמש . כיצד3

 בטוח.   אינך אם הרוקח או הרופא עם לבדוק הרופא. עליך אות הור לפי מירוול  ליט יש תמיד

 בלבד.  הרופא ידי על  יקבעו הטיפול ומשך ון המינ 

 

 המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

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

למרות   .הגילאים כל עבור זהה מ''ג ליום(. לרוב, המנה 45-ל 15)בין  נה הטובה ביותר בשבילךמהי המ ימים

 .מנהה את עשוי להתאים ךשל רופאהכבד,  מחלת או הכלי מחלת יש לך אם  או קשיש אדם הינךאם , תזא

 .המומלצת המנה על לעבור אין

 

 מתי ליטול מירו

שלך   הרופא , זאת למרות  .השינה לפני כמנה בודדת מירוליטול   ם. עדיף באותו זמן בכל יו מירו את ליטול יש

ה הגבוהה יותר צריכה  נהמ  .השינה לפני בערב ופעם בבוקר פעם – מירו של המנה   את לפצל לך להציע עשוי

 להילקח לפני השינה. 

 יש ליטול את הטבליות דרך הפה.

  .או מיץ מים מעט עם  הטבליה את לבלוע יש

 אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה. צות את הטבליה לשימוש מיידי. ניתן לחבמידת הצורך 

 

 :טוב יותר להרגיש להתחיל   לצפות ולאתה יכ מתי

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

 : מירוא שלך בנוגע להשפעות של ם הרופועות הראשונים לטיפול, תדבר עשבבמהלך ה כי חשוב

 .עליך ופה השפיעה כיצד התרשלך  רופאל  ספר  ,ומירב הטיפול התחלת  לאחר  בועות ש2-4 

יותר  מרגיש אינך עדיין  אם   הרופא  עם דבר,  זה  במקרה.  יותר ה הגבו מנה לך לרשום  עשוי שלך   הרופא,  טוב 

 שבועות נוספים.  2-4לאחר  שובשלך 

 חודשים.  4-6למשך  וייעלמ שלך  ון  עד שתסמיני הדיכא  ,ומירליטול  המשיך יהיה עליך ל  ,בדרך כלל

 

 ת צריך כפי שהיי מ ת יותר מירונטל אם

 , צור קשר עם רופא מיד. מירותם יותר מדי נטלאתה או מישהו אחר   אם

 תהתמצאו חוסר , נמנום  הם   (אלכוהול או  נוספות תרופות  ללא )   מירושל ר  ית  מנת של  ביותר  הנפוצים  הסימנים

-א, דופק ליתר אפשרית עשויים לכלול שינויים בקצב הלב שלך )מהיר התסמינים של מנת .הלב קצביה בעליו

 Torsadeחיים הידוע בשם טורסד דה פואנט )-סדיר( ו/או התעלפות העלולים להיות תסמינים של מצב מסכן

de Pointes .) 

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

 .איתך התרופה 



 

 מירו  ליטול שכחת אם

 יום ב פעם ת המנה שלךא ליטול אמור אתהאם 

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

 

 ביום םיפעמי המנה שלך את ליטול  אמור אתה אם

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

 והמשך עליה דלג פשוט ;הבא הבוקר מנת עם אותה ולליט אין, שלך  ערבה מנת את ליטול  שכחת אם •

 . הרגילות שלך .ערבהו בוקרה מנות עם

 והמשך המנות  שתי  על דלג  . ושכחנ ש  המנות על לפצות  אל תנסה, המנות  שתי את ליטול  שכחת אם •

 .ךהרגילות של ערבהו  בוקרה  ותהמנ  עם רתלמח ביום

 

 מירו  הפסקת ליטול אם

 עצות עם הרופא שלך. אחר התיירק ל  מירוניתן להפסיק ליטול 

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

 שלך יחליט מתי ניתן להפסיק את הטיפול. 

בפתאומיות אתה עלול   מירושלך נעלם. אם תפסיק ליטול  , אפילו אם הדיכאוןתו בפתאומי מירול אל תפסיק ליטו 

ניתן למנוע תסמינים אלה על ידי  . ראש כאביויכולים להיות לך   נסער או חרד,  ,ילה, מסוחררהרגיש בח ל

 .ותהדרגתיב מנהה את להקטין כיצד לך שלך יאמר הרופא .הדרגתית הפסקה

 

 חת הטיפול?ע להצל כיצד תוכל לסיי

 אם משקפיים ביהרכ יש ל .פהתרו  נוטל שהינך  פעם בכל והמנה התווית בדוקיש ל! בחושך תרופות ליטול אין

 .להם  זקוק הינך

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

 

 תופעות לוואי . 4

 . מהמשתמשים בחלק לוואי ותלתופע  לגרום עלול ו מירב השימוש ,תרופה בכל  כמו
 .מהן  אחת מאף תסבול ולא יתכן .הלוואי תופעות רשימת  קראלמ תיבהל אל

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

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

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

 

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

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

 . (דלקת בלבלב) והקאות ות עם בחיל  יחדלעיתים  המופיע העליונה בבטן חמור  בכא •

 

 ידע הקיים(: מתוך המ )לא ניתן להעריך את השכיחותות לא ידוע ות לוואי בשכיחתופע

 שלך במיידי.  צור קשר עם הרופא -את עצמךאו להרוג לפגוע בעצמך מחשבות של  

  כפותעל או  היד על כף , ביחוד תפריחה סגולה מגרדשל  איםטל) אריתמה מולטיפורמהכ  ההידוע ובה עוריתתג

  יבר יבא ועיניים ב  ,טח הפהש לזורים הרכים ש בא,  ר ים המורמים מעל העואזורים נפוח  " סרפדת דמוי" .הרגליים(

 עייפות. בחום וב יכול להיות מלווה , המין 



ברי המין,  ית נוספות על העור, עיניים, פה או א, קילוף או השפעו רמטיטיס()בולוס ד שלפוחיות  מורה,פריחה ח

טוקסיק   או  גונסון סינדרום-סנאת סטיב ית קשה שנקרתגובה עור סמינים של  ת)  פרטורה גבוההגירוד או טמ 

 (. יזיסאפידרמל נקרול 

  מירונדירים,   )אגרנולוציטוזיס(. במקרים בפה כיבים או גרון כאב ,מוסבר-גבוה בלתי חום כגוןזיהום   ם שלסימני

מכיוון  ום לזיה עמידים פחות אנשים מסוימים הופכיםיכול לגרום להפרעות בייצור תאי דם )דיכוי מוח העצם(. 

 מירטאזפין יכול ,נדירים ופניה(. במקריםלבנים )גרנולוציט  תאי דם של זמני למחסור לגרום כולי מירוש

 בטסיות רוחסמ אפלסטית(, )אנמיה טסיותנוסף ל, םולבני  אדומים דם זמני של תאי למחסור לגרום

 לבנים )אאוזינופיליה(. ה  דםה  תאי במספר עליה או )טרומבוציטופניה(

 ות( כווצוי )הת  אפילפטי התקף •

זעה, עלייה בקצב הלב, שלשול, התכווצויות  מוסבר, ה-כגון חום גבוה בלתישילוב של תסמינים  •

שרירים )בלתי נשלטות(, רעד, רפלקסים הפעילים יתר על המידה, חוסר שקט, שינויים במצב הרוח, 

 . וטונין לתסמונת סר   חוסר הכרה וריור מוגבר. במקרים נדירים מאוד, אלה יכולים להיות סימנים

 . (תמס שרירצבע של השתן ) שינויכהות או ובנוסף  ו/או חולשה   כאבי שרירים, נוקשות •

 

 הן: ומירעם  ת ו אפשריות אחר לוואי תופעות

  (: נשיםא 10 וךמת  1-מ יותר על יעעשויות להשפ) שכיחות מאוד

 עליה במשקל -ו מוגבר תאבון •

 ישנוניות  או נמנום •

 ראש   אבכ •

 בפה  יובש •

 

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

 רדמת )לתרגיה(  •

 סחרחורת  •

 רעד  יציבות או-אי •

 בחילה  •

 שלשול  •

   ההקא •

 עצירות  •

 (exanthema)ת בעור  ו או תפרח  פריחה •

 לגיה()מיא ,יםשריר כאבי  או גיה(אטרל) פרקיםמ כאב •

 גב  כאב •

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

 נוזלים )בצקת(  או בכפות הרגליים( הנגרמת על ידי אצירת ל בקרסוליים )בדרך כל נפיחות  •

 עייפות  •

 מוחשיים  חלומות •

 בלבול  •

 חרדה תחושת  •

  שינה בעיות •

 



  (: אנשים 100 מתוך 1 עד  על יות להשפיעעשו) שכיחותלא 

 ( נימול )פארסטזיה או  דגדוג ,ץעקצו ,צריבהלדוגמא,  ,בעור ות חריגותתחוש •

 ברגליים  שקט חוסר •

 )סינקופה(  עלפותהת  •

 )תת רגישות בפה( בפה תחושה חוסר •

 נמוך  דם-ץלח  •

 ם סיוטי  •

   תחושת נסערות •

  הזיות •

 לנוע  דחף •

 

 (: יםאנש 1,000 מתוך 10 עד 1 עד על עשויות להשפיע) נדירות

 )מיוקלונוס(   יםשריר התכווצויות או וויתותע •

 ת תוקפנו •

 יטיס( )פנקראט דלקת בלבלבהדבר עשוי לרמז על  ;בטן ובחילהכאבי   •

 

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

 )נימול בפה( בפה חריגות חושהת •

 )בצקת בפה( בפה נפיחות  •

 כללית( בגוף )בצקת  נפיחות   •

   מיתנפיחות מקו •

 )היפונתרמיה(  בדם ות נתרןרמ •

 (  יטדיור -טיאנן בדם )הורמורמות המים את מסדיר ש , הורמון של הולמת לא הפרשה •

 מוגבר  יורר •

   הפרעות בדיבור •

   (somnambulism) ליכה מתוך שינהה •

 אצירת שתן(הטלת שתן )קושי ב •

 עליה ברמות קראטינין קינאז בדם  •

לת שדיים גד)היפרפרולקטינמיה, כולל סימפטומים של ה בדם מון פרולקטין ההור עליה ברמות  •

 ת(.הפרשת חלב מהפטמו  אוו/

•  

 

 ומתבגרים  בילדים  פותואי נוסלו תופעות

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

 .בדם בטריגליצרידים סרפדת ועליה במשקל,  משמעותית עליה

 

 דיווח תופעות הלוואי 

 שלא לוואי פעתמתו סובל אתה כאשר או , מחמירה  הלוואי מתופעות אחת אם, אם הופיעה תופעת לוואי

 .מיד פאהרו עם להתייעץ ליךע , בעלון הוזכרה



 בעק  לוואי תופעות על דיווח"ר  הקישו על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 וןהמקו פסלטו המפנה www.health.gov.il) (הבריאות משרד אתר של הבית בדף שנמצא "תרופתי  טיפול

 לוואי. על תופעות לדיווח

 ". אוניפארם בע"מיתן לדווח לחברת "לחילופין, נ

 

 ? מירולאחסן   כיצד. 5

של ילדים   וראייתם  מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם •

 אה מפורשת מהרופא. אה ללא הוררום להקתג   עלה. אלהר ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע

  

תאריך התפוגה   .על האריזה אשר מצוין exp. date)אחר תאריך התפוגה )ל  מירובאין להשתמש  •

 . המצוין חודש המתייחס ליום האחרון של 

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

ך תרופות שאינן בשימוש  את הרוקח איך להשליביתי. שאל ח אשפה לפ   ביוב אות לאין להשליך תרופו  •

 עוד. אמצעים אלו יסייעו על הסביבה. 

 
 מידע נוסף . 6

 :מרכיבים בלתי פעילים  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  מירוטבליה של  כל

  לקטוז.  ג"מ  90מכילה  45מירו   של  כל טבליה

 

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

 לא כל גדלי האריזות משווקות. ו ייתכן 
 

 לתוך אריזת קרטון.  ר מוכנסות  סטר( אשבליגשיות )ך מארוז בתומירו 
 . כתום, עם קו חצייה מצידן האחדבצבע   ן טבליות מצופות, עגולות, קמורות משני צידיה ו הינ מירו

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

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

 לכתי במשרד הבריאות: תרופות הממרישום התרופה בפנקס ה  י מספר
 02 30738 62 128  :30מירו 
 02 30739 63 128  :45מירו 

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

 2020בספטמבר נערך 

 

 
 

 

 ריאותמשרד הב לרנט ש עלון לצרכן מפורסם במאגר התרופות שבאתר האינטה

http://www.health.gov.il .וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לבעל הרישום 

 שר נוטלים את התרופה בשינויים שנעשו בעלון. ם והלקוחות שלך א ע את המטופלי נבקש כי תייד

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/
http://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/PerutTrufa.asp?Reg_Number=128%2062%2030738%2001&safa=
http://www.health.gov.il/

