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

 התרופה משווקת על פי 
מרשם רופא בלבד

סטאלבו®
50/12.5/200 מ״ג

טבליות מצופות
סטאלבו®

75/18.75/200 מ״ג
טבליות מצופות

סטאלבו®
100/25/200 מ״ג

טבליות מצופות
סטאלבו®

125/31.25/200 מ״ג
טבליות מצופות

סטאלבו®
150/37.5/200 מ״ג

טבליות מצופות
סטאלבו®

200/50/200 מ״ג
טבליות מצופות

החומרים הפעילים
סטאלבו 50/12.5/200 מ״ג

כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/
אנטקפון

levodopa/carbidopa/entacapone 
50/12.5/200 mg

סטאלבו 75/18.75/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
75/18.75/200 mg

סטאלבו 100/25/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
100/25/200 mg

סטאלבו 125/31.25/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
125/31.25/200 mg

סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
150/37.5/200 mg

סטאלבו 200/50/200 מ״ג
כל טבליה מכילה לבודופה/קרבידופה/

אנטקפון
levodopa/carbidopa/entacapone 
200/50/200 mg

חומרים בלתי פעילים
ראה סעיף 6 ׳מידע נוסף׳ וסעיף 2 ׳לפני 
השימוש בתרופה׳ בסעיף ׳מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה׳.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
לטיפול במחלת הפרקינסון.

נוגדות  תרופות  תרפויטית:  קבוצה 
פרקינסון, דופא ונגזרות דופא.

סטאלבו מכיל 3 חומרים פעילים )לבודופה, 
קרבידופה ואנטקפון( בטבליה מצופה אחת.

מחלת הפרקינסון נגרמת כתוצאה מרמות 
נמוכות של חומר הנקרא דופמין במוח. 
הדופמין  כמות  את  מעלה  לבודופה 
ובכך מפחית את התסמינים של מחלת 
הפרקינסון. קרבידופה ואנטקפון משפרים 
של  נוגדות-הפרקינסון  ההשפעות  את 

לבודופה.

2. לפני השימוש בתרופה

אין להשתמש בתרופה אם:
יתר(  רגישות  )בעל  אלרגי  אתה   -
ללבודופה, קרבידופה, אנטקפון או 
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים של 
התרופה המפורטים בסעיף 6 ׳מידע 

נוסף׳.
יש לך גלאוקומה צרת זווית )סוג של   -

מחלת עיניים(.
האדרנל  בבלוטת  גידול  לך  יש   -

)פאוכרומוציטומה(.
אתה נוטל תרופות מסוימות לטיפול   -
 MAO-A בדיכאון )שילוב של מעכבי
 MAO סלקטיביים או מעכבי MAO-B -ו

לא סלקטיביים(.
תסמונת  פעם  אי  לך  היתה   -
)NMS ([ ממאירה   נוירולפטית 

 ,Neuroleptic Malignant Syndrome
זוהי תגובה נדירה לתרופות המשמשות 

לטיפול בהפרעות נפש חמורות[.
לא  רבדומיוליזיס  פעם  אי  לך  היה   -

טראומתי )הפרעת שריר נדירה(.
יש לך מחלת כבד חמורה.  -

הינך מיניקה.  -
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה:
דבר עם הרופא או הרוקח לפני נטילת 
סטאלבו אם יש לך או אם אי פעם היה לך:
התקף לב או כל מחלה אחרת של הלב   -
כולל הפרעות בקצב הלב או של כלי הדם
אסתמה או כל מחלה אחרת של הריאות  -
צורך  שיהיה  ייתכן  כי  בכבד,  בעיה   -

בהתאמת המינון
הקשורה  מחלה  או  כליות  מחלת   -

בהורמונים
כיבי קיבה או פרכוסים  -

אם אתה חווה שלשול מתמשך התייעץ   -
עם הרופא שלך כי זה עשוי להיות סימן 

לדלקת של המעי
כל צורה של הפרעת נפש חמורה כגון   -

פסיכוזה
גלאוקומה רחבת זווית כרונית כי ייתכן   -
שיהיה צורך להתאים את המינון שלך 

ולנטר את הלחץ התוך-עיני שלך
התייעץ עם הרופא אם אתה נוטל כיום:
אנטי-פסיכוטיים )תרופות המשמשות   -

לטיפול בפסיכוזה(
תרופה שעשויה לגרום ללחץ דם נמוך   -
כאשר מתרוממים מכסא או מיטה. עליך 
להיות מודע לכך שסטאלבו עלול להחמיר 

את התופעות האלה.
התייעץ עם הרופא אם במהלך הטיפול 

בסטאלבו אתה:
נעשים  בכך שהשרירים שלך  מבחין   -
נוקשים מאוד או מתעוותים בחוזקה, 
או אם יש לך רעידות, טלטולים, בלבול, 
חום, דופק מהיר, או תנודות גדולות בלחץ 
הדם שלך. אם אחד מאלה קורה לך, צור 

מיד קשר עם הרופא
מרגיש מדוכא, יש לך מחשבות אובדניות   -
רגילים  לא  בשינויים  שהבחנת  או 

בהתנהגותך
מוצא את עצמך נרדם לפתע או אם אתה   -
מרגיש מאוד ישנוני. אם זה קורה, אל 
תנהג ואל תשתמש במכשירים או מכונות 
כלשהם )ראה גם סעיף ׳נהיגה ושימוש 
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מבחין שתנועות בלתי נשלטות מתחילות   -
ליטול  לאחר שהתחלת  או מחמירות 
סטאלבו. אם זה קורה, ייתכן כי הרופא 
יצטרך לשנות את מינון התרופות נוגדות 

הפרקינסון שלך
יש לך שלשול: מומלץ לעקוב אחר משקלך   -
כדי למנוע אפשרות של ירידה מופרזת 

במשקל
יש לך חוסר תיאבון מתקדם, חולשה,   -
תשישות וירידה במשקל תוך פרק זמן 
קצר יחסית. אם זה קורה, יש לשקול 
הערכה רפואית כללית, כולל תפקודי 

כבד
להשתמש  להפסיק  צורך  מרגיש   -
בסטאלבו, ראה סעיף ׳הפסקת הטיפול׳.
אמור לרופא אם אתה או משפחתך או 
מפתח  שאתה  מבחינים  שלך  המטפל 
המובילים  דמויי-התמכרות  תסמינים 
להשתוקק למנות גדולות של סטאלבו 
ותרופות אחרות המשמשות לטיפול במחלת 

הפרקינסון.
אמור לרופא אם אתה או משפחתך או 
מפתח  שאתה  מבחינים  שלך  המטפל 
דחפים או תשוקה להתנהג באופן שאינו 
רגיל עבורך או שאינך יכול להתנגד לדחף, 
למניע או לפיתוי לבצע פעולות מסוימות 
העשויות להזיק לך או לאחרים. התנהגויות 
אלה נקראות הפרעות שליטה בדחפים 
ויכולות לכלול הימור ממכר, אכילה או 
בזבזנות מופרזות, דחף מיני גבוה באופן 
בלתי רגיל או מחשבות ללא מנוח עם 
עלייה במחשבות או ברגשות מיניים. ייתכן 
שהרופא יצטרך לבדוק את הטיפולים שלך.
אם אתה עומד לעבור ניתוח, אנא ספר 

לרופא שלך שאתה משתמש בסטאלבו.
לא מומלץ להשתמש בסטאלבו לטיפול 
בתסמינים חוץ-פירמידלים )כגון תנועות 
שרירים  נוקשות  טלטול,  לא-רצוניות, 
והתכווצויות שרירים( הנגרמים על ידי 

תרופות אחרות.
בדיקות ומעקב

ייתכן שהרופא יעשה בדיקות מעבדה 
ארוך  לטווח  טיפול  במהלך  סדירות 

בסטאלבו.
הערכה תקופתית של תפקודי כבד, תאי 
הדם, לב וכלי דם וכליה מומלצת במהלך 

טיפול ממושך בסטאלבו.
יש לעקוב  בכל המטופלים בסטאלבו, 
בזהירות אחר התפתחות שינויים נפשיים 
)כגון הזיות ופסיכוזות(, דיכאון עם נטיות 
אובדניות והתנהגות לא-חברתית חמורה. 
לפנות  יש  וחלו שינויים כאלה  במידה 

מיידית לרופא.
ילדים ומתבגרים

בילדים  בסטאלבו  בשימוש  הניסיון 
ומתבגרים מתחת לגיל 18 מוגבל, ולכן 

התרופה לא מיועדת לאוכלוסיה זו.
מטופלים קשישים

אין צורך בהתאמת המינון בקשישים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה נוטל:
אין ליטול סטאלבו אם אתה נוטל תרופות 
)שילוב של  מסוימות לטיפול בדיכאון 
מעכבי MAO-A ו- MAO-B סלקטיביים 

או מעכבי MAO לא סלקטיביים(.
סטאלבו עשוי להגביר את ההשפעות ואת 
תופעות הלוואי של תרופות מסוימות, כולל:

תרופות המשמשות לטיפול בדיכאון כגון   -
מוקלובמיד, אמיטריפטילין, דסיפראמין, 

מפרוטילין, ונלאפאקסין ופארוקסטין
המשמשים  ואיזופרנאלין  רימיטרול   -

לטיפול במחלות ריאה
בתגובות  לטיפול  אדרנלין, המשמש   -

אלרגיות חמורות
ודובוטאמין,  דופמין  נוראדרנלין,   -
המשמשים לטיפול במחלות לב ובלחץ 

דם נמוך
אלפא-מתילדופה, המשמש לטיפול בלחץ   -

דם גבוה
אפומורפין, המשמש לטיפול במחלת   -

הפרקינסון
תרופות מסוימות עשויות להחליש את 

ההשפעות של סטאלבו. אלה כוללות:
אנטגוניסטים לדופמין המשמשים לטיפול   -

בהפרעות נפש, בבחילות והקאות
פניטואין, המשמש למניעת פרכוסים  -

פאפאוורין, המשמש להרפיית השרירים.  -
ייתכן כי סטאלבו יקשה על עיכול ברזל. 
ותוספי ברזל   לכן, אין ליטול סטאלבו 

בו-זמנית.
לאחר נטילת אחד מהם, המתן לפחות 
שעתיים עד שלוש שעות לפני נטילת האחר.

שימוש בסטאלבו ומזון
ניתן ליטול סטאלבו עם או בלי אוכל.

במטופלים מסוימים סטאלבו עלול שלא 
להיספג היטב אם נלקח עם או מיד אחרי 
ארוחה עשירה בחלבונים )כגון בשרים, 
דגים, מוצרי חלב, זרעים ואגוזים(. התייעץ 
רלבנטי  לך שזה  נראה  אם  הרופא  עם 

למצבך.
הריון

אם את בהריון או מיניקה, אם את חושבת 
הריון,  או שאת מתכננת  שאת בהריון 
התייעצי עם הרופא או עם הרוקח לפני 

נטילת התרופה.
הריון,  בזמן  בסטאלבו  להשתמש  אין 
אלא אם היתרון לאם גובר על הסיכונים 

האפשריים לעובר.
הנקה

אין להיניק במהלך הטיפול בסטאלבו. 
לבודופה מופרש לחלב אם.

נהיגה ושימוש במכונות
סטאלבו עשוי להוריד את לחץ הדם שלך, 
מה שעשוי לגרום לך להרגיש סחרחר. לכן, 
יש לנקוט משנה זהירות בזמן נהיגה או 

בהפעלת כלים או מכונות.
אם אתה מרגיש ישנוני מאוד, או אם אתה 
לפעמים מוצא את עצמך נרדם לפתע, חובה 
עליך להימנע מנהיגה או מכל פעילות 
הדורשת עירנות )הפעלת כלים או מכונות(. 
אחרת, אתה מעמיד את עצמך ואחרים 

בסכנת פציעה חמורה או מוות.
המתן עד שתרגיש עירני לגמרי לפני שאתה 

נוהג או עושה כל דבר הדורש עירנות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה
הטבליות מכילות סוכרוז.

אי-סבילות  לך  שיש  אמר  הרופא  אם 
לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני נטילת 

סטאלבו.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד.

מבוגרים וקשישים:
הרופא יאמר לך כמה טבליות סטאלבו   -

בדיוק יש ליטול בכל יום.
אין לחלק או לשבור את הטבליה לחלקים   -

קטנים יותר.
יש לקחת רק טבליה אחת בכל פעם.  -

בהתאם לתגובתך לטיפול הרופא יציע   -
מינון גבוה או נמוך יותר.

 , מ״ג  50/12.5 /200 ם  י נ ו נ במי  -
75/18.75/200 מ״ג, 100/25/200 מ״ג, 
125/31.25/200 מ״ג, 150/37.5/200 
מ״ג: אין ליטול יותר מ- 10 טבליות ליום.

במינון 200/50/200 מ״ג: אין ליטול יותר   -
מ- 7 טבליות ליום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

התייעץ עם הרופא או הרוקח אם נראה 
לך כי השפעת התרופה חזקה או חלשה 
מדי, או אם אתה מרגיש בתופעות לוואי.
לפתיחת הבקבוק בפעם הראשונה: פתח 
את המכסה ואז לחץ עם האגודל על הכיסוי 

עד שיישבר. )ראה תמונה 1(.
תמונה 1

נטילת סטאלבו יותר מהנדרש
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
במקרה של מנת יתר אתה עשוי להרגיש 
מבולבל או נסער, קצב הלב שלך עשוי 
להיות איטי יותר או מהיר יותר מהרגיל 
או שצבע העור, הלשון, העיניים או השתן 

שלך עשוי להשתנות.
אם שכחת ליטול סטאלבו

אל תיקח מנה כפולה כדי לפצות על טבליה 
שנשכחה.

אם נותרה יותר משעה עד המנה הבאה: קח 
טבליה אחת מיד כשנזכרת, ואת הטבליה 

הבאה בזמן הרגיל.
אם נותרה פחות משעה עד המנה הבאה: 
קח טבליה אחת מיד כשנזכרת, חכה שעה 
אחת ואז קח טבליה נוספת. לאחריה יש 

לחזור לזמנים הרגילים.
תמיד יש לחכות לפחות שעה בין נטילת 
כדי  לשניה,  טבליה אחת של סטאלבו 

להימנע מתופעות לוואי אפשריות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.
הפסקת הטיפול

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין 
להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.
במקרה של הפסקת הטיפול, ייתכן שהרופא 
יצטרך להתאים מחדש את מינון התרופות 
במיוחד  פרקינסון,  נגד  שלך  האחרות 
לבודופה, כדי שתהיה שליטה מספקת 
על התסמינים שלך. הפסקה פתאומית 
של סטאלבו ושל תרופות נוגדות-פרקינסון 
אחרות, עלולה להוביל לתופעות לוואי 

לא רצויות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 

והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה.
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 
בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בסטאלבו עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
 ניתן להקל על רבות מתופעות הלוואי 

על ידי התאמת המינון.
אם במהלך הטיפול בסטאלבו אתה חש 
בתסמינים הבאים, יש לפנות לרופא מיד:
● השרירים שלך הופכים נוקשים מאוד 
או מתעוותים בחוזקה, יש לך רעידות, 
טלטולים, בלבול, חום, דופק מהיר או 
תנודות רחבות בלחץ הדם שלך. אלה 
יכולים להיות תסמינים של תסמונת 
)NMS, תגובה  נוירולפטית ממאירה 
המשמשות  לתרופות  נדירה  חמורה 
לטיפול בהפרעות של מערכת העצבים 
המרכזית( או רבדומיוליזיס )מחלת שריר 

חמורה נדירה(.
● תגובה אלרגית, הסימנים עשויים לכלול 
סרפדת, גירוד, פריחה, התנפחות הפנים, 
השפתיים, הלשון או הגרון. זה עשוי 

לגרום לקשיים בנשימה או בבליעה.
שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר 

מ-1 מתוך 10 מטופלים(
● תנועות לא-רצוניות )דיסקינזיות(

● בחילה
● שינוי שאינו מזיק בצבע השתן לחום-

אדמדם
● כאב שרירים

● שלשול
שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 

10 מטופלים(
● סחרור קל או עלפון עקב לחץ דם נמוך; 

לחץ דם גבוה
● החמרה בתסמיני פרקיסון, סחרחורת; 

נמנום
● הקאה; כאב בטן וחוסר נוחות בבטן; 

צרבת; יובש בפה; עצירות
● חוסר יכולת לישון; הזיות; בלבול; חלומות 

לא רגילים )כולל סיוטי לילה(; עייפות
● שינויים נפשיים - כולל בעיות בזכרון; 
מחשבות  עם  )ייתכן  ודיכאון  חרדה 

אובדניות(
● ארועי מחלה של הלב או של העורקים 

)למשל כאב בחזה(; קצב לב לא סדיר
נפילות תכופות יותר  ●

● קוצר נשימה
● הזעה מוגברת; פריחות

● התכווצויות שרירים; נפיחות של הרגליים
● ראייה מטושטשת

● אנמיה
ירידה בתיאבון; ירידה במשקל  ●

● כאב ראש; כאב פרקים
● דלקת בדרכי השתן

לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 
מתוך 100 מטופלים(

● התקף לב
● דימום במעיים

● שינויים בספירת תאי הדם אשר עלולים 
לגרום לדימום; תוצאות חריגות בבדיקות 

תפקודי כבד
● אי שקט

● תסמינים פסיכוטיים
)colitis( דלקת המעי הגס ●

● שינויי צבע מלבד של השתן )למשל של 
העור, הציפורניים, השיער והזיעה(

● קשיים בבליעה
● חוסר יכולת לתת שתן

תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות 
נדירות או נדירות מאוד

● פרכוסים
שכיחות שאינה ידועה )לא ניתן להעריך 

מתוך המידע הקיים(
השתוקקות למינון גדול של סטאלבו מעבר 
למה שנדרש כדי לשלוט בתסמינים של 
התנועה, ידוע כתסמונת של חוסר ויסות 
 dopamine dysregulation( הדופמין 
syndrome, DDS(. מטופלים מסוימים 
חריגות  לא-רצוניות  תנועות  מרגישים 
חמורות )דיסקינזיות(, תנודות במצב הרוח 
או תופעות לוואי אחרות לאחר נטילת מינון 

גדול של סטאלבו.
דווחו גם תופעות הלוואי הבאות:

● צהבת )דלקת הכבד(
גירוד  ●

ייתכן שתרגיש בתופעות הלוואי הבאות:
● חוסר יכולת להתנגד לדחף לבצע פעולה 
עשויה  אשר  מזיקה,  להיות  העלולה 

לכלול:
דחף חזק להמר בצורה מוגזמת למרות   -
או  אישיות  משמעותיות,  השלכות 

משפחתיות
או  שונים  מיניים  והתנהגות  עניין   -
מוגברים הגורמים דאגה משמעותית 
לך או לאחרים, למשל, דחף מיני מוגבר
ובלתי  מוגזמות  בזבזנות  או  קניות   -

נשלטות
אכילה מוגזמת )אכילת כמויות גדולות   -
של מזון בפרק זמן קצר( או אכילה 
כפייתית )אכילת מזון יותר מהרגיל 
ויותר מהנדרש כדי להשביע את הרעב(.

פנה לרופא אם אתה חווה אחת מהתנהגויות 
ייעץ לגבי האופן לשלוט  אלה, הרופא 

בתסמינים או להפחיתם.
לוואי, אם אחת  הופיעה תופעת  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

לוואי למשרד  על תופעות  לדווח  ניתן 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי 

או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
 ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי 
כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.25°C -יש לאחסן מתחת ל
לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק, יש 

להשתמש תוך 6 חודשים.
אל תשליך תרופות לביוב או לפסולת 
הביתית. שאל את הרוקח שלך איך להפטר 
יותר.  בהן  משתמש  שאינך  מתרופות 

אמצעים אלה יסייעו בשמירה על הסביבה.

6. מידע נוסף
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה 

מכילה גם:
טבליה:

Mannitol, maize starch, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium 
stearate

ציפוי הטבליה:
Hypromellose, titanium dioxide, 
sucrose, magnesium stearate, 
glycerol 85%, red iron oxide, 
polysorbate 80, yellow iron oxide
המרכיב yellow iron oxide לא נמצא 

בטבליות במינונים:
75/18.75/200 מ״ג, 125/31.25/200 מ״ג, 

200/50/200 מ״ג
כמות הסוכרוז )במ״ג( בכל טבליה:

200/50/200 – 2.26 מ״ג
150/37.5/200 – 1.91 מ״ג

125/31.25/200 – 1.62 מ״ג
100/25/200 – 1.55 מ״ג

75/18.75/200 – 1.35 מ״ג
50/12.5/200 – 1.18 מ״ג

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

סטאלבו 50/12.5/200 מ״ג:
טבליה בצבע אדום-חום עד אדום-אפרפר, 
עגולה, קמורה, ללא קו חצייה, עם הסימון 

LCE 50 בצד אחד.
סטאלבו 75/18.75/200 מ״ג:

טבליה בצבע אדום-חום בהיר, אובלית, ללא 
קו חצייה, עם הסימון LCE 75 בצד אחד.

סטאלבו 100/25/200 מ״ג:
טבליה בצבע אדום-חום עד אדום-אפרפר, 
הסימון עם  חצייה,  קו  ללא   אובלית, 

LCE 100 בצד אחד.
סטאלבו 125/31.25/200 מ״ג:

טבליה בצבע אדום-חום בהיר, אובלית, ללא 
קו חצייה, עם הסימון LCE 125 בצד אחד.

סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג:
טבליה בצבע אדום-חום עד אדום-אפרפר, 
עם  חצייה,  קו  ללא  אובלית-מוארכת, 

הסימון LCE 150 בצד אחד.
סטאלבו 200/50/200 מ״ג:

טבליה בצבע אדום-חום כהה, אובלית, ללא 
קו חצייה, עם הסימון LCE 200 בצד אחד.
גדלי האריזות: בקבוק המכיל 10 טבליות 

או 30 טבליות או 100 טבליות.
לא כל גדלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: אינובמד פארמה 
בע״מ, ת.ד. 2349, בני ברק 5112202.

שם היצרן וכתובתו: תאגיד אוריון, אספו, 
פינלנד.

נערך במאי 2020.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
סטאלבו 50/12.5/200 מ״ג:

132 34 31105
סטאלבו 75/18.75/200 מ״ג:

144 30 32962
סטאלבו 100/25/200 מ״ג:

132 35 31106
סטאלבו 125/31.25/200 מ״ג:

144 31 32963
סטאלבו 150/37.5/200 מ״ג:

132 36 31107
סטאלבו 200/50/200 מ״ג:

141 94 31768
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה 
נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

156413-1

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
ستاليڤو®

50/12.5/200 ملغ
أقراص مطلية 

ستاليڤو®
75/18.75/200 ملغ

أقراص مطلية 
ستاليڤو®

100/25/200 ملغ
أقراص مطلية 

ستاليڤو®
125/31.25/200 ملغ

أقراص مطلية 
ستاليڤو®

150/37.5/200 ملغ
أقراص مطلية 

ستاليڤو®
200/50/200 ملغ

أقراص مطلية 
المواد الفعالة

ستاليڤو 50/12.5/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
50/12.5/200 mg

ستاليڤو 75/18.75/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
75/18.75/200 mg

ستاليڤو 100/25/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
100/25/200 mg

ستاليڤو 125/31.25/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
125/31.25/200 mg

ستاليڤو 150/37.5/200 ملغ 
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
150/37.5/200 mg

ستاليڤو 200/50/200 ملغ
ليڤودوپا/كاربيدوپا/ على  يحتوي  قرص  كل 

إنتاكاپون
levodopa/carbidopa/entacapone 
200/50/200 mg

المواد غير الفعالة
أنظر الفقرة 6 ›معلومات إضافية‹ والفقرة 2 ›قبل 
الفقرة ›معلومات هامة عن  الدواء‹ في  إستعمال 

بعض مركبات الدواء‹.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين 
فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه 

لمرضك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لعلاج مرض الپاركنسون.
للپاركنسون،  العلاجية: أدوية مضادة  الفصيلة 

دوپا ومشتقات دوپا.
فعالة )ليڤودوپا،  على 3 مواد  يحتوي  ستاليڤو 
واحد.   مطلي  قرص  كاربيدوپا، إنتاكاپون( في 
إن مرض پاركنسون يحدث نتيجة إنخفاض نسب 

مادة في الدماغ تسمى دوپامين. 
يرفع ليڤودوپا كمية الدوپامين وبذلك يخفف من 
أعراض مرض الپاركنسون. كاربيدوپا وإنتاكاپون 
نان من تأثيرات ليڤودوپا المضادة للپاركنسون. يحسِّ

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )ذو حساسية مفرطة( لليڤودوپا،   -
من  واحد  لكل  أو  إنتاكاپون  كاربيدوپا، 
المركبات الإضافية للدواء المفصلة في الفقرة 

6 ›معلومات إضافية‹.
وُجد لديك چلوكوما ضيقة الزاوية )نوع لمرض   -

عينين(.
الكظرية  الغدة  في  ورم  لديك  وُجد   -

.)pheochromocytoma(
الإكتئاب  لعلاج  معينة  أدوية  تتناول  كنت   -
 MAO-B -و MAO-A مزيج من مثبطات(

الإنتقائية أو مثبطات MAO لا إنتقائية(.
مضادات  متلازمة  مرة  ذات  لديك  كانت   -
 Neuroleptic )NMS([ الذهان الخبيثة
فعل  رد  Malignant Syndrome، إنه 
نادر للأدوية المستعملة لمعالجة إضطرابات 

نفسية شديدة[.
كان لديك ذات مرة مرض إنحلال العضلات   -
المخططة اللّارضحيةّ )إضطراب عضلي نادر(. 

وُجد لديك مرض كبدي خطير.  -
كنت مرضعة.  -

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
تناول  قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  مع  تحدث 
إذا وُجد لديك ذات  إذا يوجد لديك أو  ستاليڤو 

مرة:
نوبة قلبية أو أي مرض آخر للقلب بما في ذلك   -

إضطرابات في نظم القلب أو الأوعية الدموية
ربو أو أي مرض رئوي آخر   -

مشكلة في الكبد، لأنه من الجائز أن تكون هناك   -
حاجة لملاءمة المقدار الدوائي

مرض في الكلى أو مرض يتعلق بالهورمونات  -
قرحات في المعدة أو إختلاجات  -

إستشر طبيبك إذا كنت تقاسي من إسهال متواصل   -
لأن هذا قد يكون علامة لإلتهاب الأمعاء

أي شكل من أشكال الإضطراب النفسي الشديد   -
مثل ذهان

-  چلوكوما مفتوحة الزاوية المزمن لأنه من الجائز 
أن تكون هنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي 

خاصتك ومراقبة الضغط داخل العين لديك  
إستشر الطبيب إذا كنت تتناول حالياً:

مضادات للذهان )أدوية تُستعمل لمعالجة الذهان(  -
دواء من شأنه أن يسبب إنخفاض ضغط الدم عند   -
النهوض من الكرسي أو السرير. يجب أن تكون 
على دراية أن ستاليڤو قد يفاقم هذه الأعراض.

إستشر الطبيب خلال فترة العلاج بـ ستاليڤو 
إذا:

أو  جدًا  لمتصلبة  تحولت  بأن عضلاتك  لاحظت   -
إرتجاف،  من  تعاني  كنت  إذا  بشدة، أو  تتشنج 
إرتعاش، إرتباك، سخونة، تسارع نبض القلب، 
أو تقلبات كبيرة في ضغط الدم لديك. إذا حدث 

لك واحد من هذه، إتصل بالطبيب حالاً
أو  إنتحارية  أفكار  بإكتئاب، لديك  تشعر  -  كنت 

إذا لاحظت تغيرات غير عادية في تصرفاتك
تشعر  كنت  إذا  أو  فجأة  تنام  نفسك  تجد  كنت   -
لك  يجوز  ذلك، لا  حدث  الشديد. إذا  بالنعاس 

أياً  ماكنات  أو  أجهزة  تستعمل  ولا  السياقة 
وإستعمال  أيضاً الفقرة ›السياقة  كانت )أنظر 

الماكنات‹(
بداية ظهور  ستاليڤو  بدء تناولك  بعد  لاحظت   -
تتفاقم.  أنها  أو  السيطرة  عن  خارجة  حركات 
يحتاج  أن  الجائز  من  ذلك،  حدوث  حال  في 
الطبيب تغيير المقدار الدوائي للأدوية المضادة 

للپاركنسون لديك
وُجد لديك إسهال: يوصى مراقبة وزنك لتجنب   -

إمكانية حدوث نقص مفرط في الوزن
وُجد لديك قلة الشهية المتقدمة للطعام، ضعف،   -
زمنية  فترة  خلال  الوزن  في  وتناقص  إنهاك 
قصيرة نسبياً. في حال حدوث ذلك، يجب النظر 
في إمكانية إجراء تقييم طبي عام، بما في ذلك 

وظائف الكبد
تشعر بالحاجة إلى التوقف عن إستعمال ستاليڤو،   -

أنظر الفقرة ›التوقف عن العلاج‹.
مُعالجك  أو  عائلتك  أو  أنت  كنت  إذا  الطبيب  أخبر 
بالإدمان  شبيهة  أعراض  تُطور  بأنك  تلاحظون 
دوائية  لجرعات  الشديدة  الرغبة  إلى  تؤدي  التي 
عالية من ستاليڤو وأدوية أخرى المستعملة لعلاج 

مرض الپاركنسون.
أخبر الطبيب إذا كنت أنت أو عائلتك أو مُعالجك 
تلاحظون بأنك تُطور دوافع أو رغبة للتصرف 
بشكل غير عادي بالنسبة لك أو بأنك لا تستطيع 
مقاومة دافع، مُحفّز أو إغراء للقيام بأعمال معينة 
الآخرين.  تضر  أو  تضرك  أن  شأنها  من  التي 
هذه التصرفات تسمى إضطرابات السيطرة على 
مقامرة مسببة  أن تشمل  الممكن  الدوافع ومن 
للإدمان، أكل أو تبذير مفرط، دافع جنسي قوي 
بشكل غير إعتيادي أو أفكار دون راحة مع الزيادة 
في الأفكار أو الأحاسيس الجنسية. من الجائز أن 

يحتاج الطبيب إلى فحص علاجاتك.
إذا كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية، الرجاء 

إحك لطبيبك أنك تستعمل ستاليڤو.
لا يوصى بإستعمال ستاليڤو لعلاج أعراض خارج 
إرادية، إرتعاش، تصلب  الهرمية )مثل حركات لا 
قبل  من  الناجمة  عضلية(  وتقلصات  العضلات 

أدوية أخرى.
الفحوص والمتابعة 

من الجائز أن يقوم الطبيب بإجراء فحوص مخبرية 
منتظمة خلال علاج طويل الأمد بـ ستاليڤو.

يوصى بالقيام بتقييم دوري لوظائف الكبد، خلايا 
الدم، القلب والأوعية الدموية والكلية خلال علاج 

متواصل بـ ستاليڤو.
المتابعة  بـ ستاليڤو، يجب  المتعالجين  كل  لدى 
بحذر تطور تغيرات نفسية )مثل هلوسة وذهان(، 
إنتحارية وسلوك غير إجتماعي  إكتئاب مع ميول 
خطير. في حال طرأت تغيرات كهذه يجب مراجعة 

الطبيب حالًا.
الأطفال والمراهقون

التجربة بإستعمال ستاليڤو لدى الأطفال والمراهقين 
الدواء غير  محدودة، ولذلك  عمر 18 سنة  دون 

مُخصص لهذه الفئة.
متعالجون مسنون

لا حاجة لملاءمة المقدار الدوائي لدى المسنين.
التداخلات/ التفاعلات بين الادوية

مؤخراً أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية  أدوية  ذلك  بما في  أخرى 
الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية  تتناول  كنت  إذا  ستاليڤو  تناول  يجوز  لا 
مثبطات  من  )مزيج  الإكتئاب  لعلاج  معينة 
مثبطات  أو  MAO-A و- MAO-B الإنتقائية 

MAO لا إنتقائية(.
والأعراض  التأثيرات  يزيد  أن  ستاليڤو  من شأن 

الجانبية لأدوية معينة، تشمل:
أدوية تُستعمل لعلاج الإكتئاب مثل: موكلوبيميد،   -
پروتيلين،  ما مين،  ديسيپرا ميتريپتيلين،  أ

ڤينلافاكسين، وپاروكسيتين
لعلاج  المستعملة  وإيزوپرينالين  ريميترول   -

أمراض الرئة
أدرينالين، المستعمل لعلاج ردود فعل تحسسية   -

شديدة
نورأدرينالين، دوپامين ودوبوتامين، المستعملة   -

لعلاج أمراض القلب وضغط الدم المنخفض
الدم  لعلاج ضغط  دوپا، المستعمل  ألفا-ميتيل   -

المرتفع
أپومورفين، المستعمل لعلاج مرض الپاركنسون  -

من شأن أدوية معينة أن تضعف تأثيرات ستاليڤو. 
وهذه تشمل:

مضادات الدوپامين المستعملة لعلاج الإضطرابات   -
النفسية، الغثيان والتقيؤات

فينيتوئين، المستعمل لمنع حدوث إختلاجات  -
پاپاڤرين، المستعمل لإسترخاء العضلات.  -

الحديد.  هضم  يصعّب  ستاليڤو  أن  الجائز  من 
متزامنة  بصورة  ستاليڤو  تناول  يجوز  لذلك، لا 

مع إضافات الحديد.
بعد تناول أحدهما، إنتظر ساعتين حتى ثلاث ساعات 

على الأقل قبل تناول الآخر.
إستعمال ستاليڤو والطعام

يمكن تناول ستاليڤو مع أو بدون الطعام.
بعض  لدى  جيداً  يُمتص  ألّا  لستاليڤو  يمكن 
المتعالجين إذا تم تناوله مع أو مباشرة بعد وجبة 
لحوم، أسماك، منتجات  بالپروتينات )مثل  غنيةّ 
تبينّ  إذا  الطبيب  الحليب، بذور وجوز(. إستشر 

لك أن هذا ينطبق على حالتك.
الحمل

إذا كنت في فترة الحمل أو الإرضاع، أو تعتقدين 
بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب 

أو الصيدلي قبل تناول الدواء.
لا يجوز إستعمال ستاليڤو أثناء الحمل، إلا إذا كانت 

الفائدة للأم تفوق المخاطر المحتملة للجنين. 
الإرضاع

لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ ستاليڤو. 
يُفرز ليڤودوپا في حليب الأم.

السياقة وإستعمال الماكنات
من شأن ستاليڤو أن يخفض ضغط دمك، الأمر الذي 
قد يؤدي لشعورك بدوخة. لذلك، يجب توخي الحذر 
الشديد أثناء السياقة أو تشغيل أدوات أو ماكنات.

إذا كنت تجد  الشديد، أو  بالنعاس  إذا كنت تشعر 
واجبك  مفاجئة، من  بصورة  تنام  أحياناً  نفسك 
الإمتناع عن السياقة أو ممارسة أي نشاط يتطلب 
ماكنات(. وإلا، فإنك  أو  أدوات  اليقظة )تشغيل 
إصابة  حصول  لخطر  والآخرين  نفسك  تعرض 

خطيرة أو الموت.
قيادة  تماماً قبل  يقظ  أنك  تشعر  إلى حين  إنتظر 

المركبات أو تعمل أي أمر يتطلب اليقظة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

الأقراص تحتوي على سكروز.
لديك عدم تحمل  بأن  الطبيب  قبل  لك من  إذا قيل 
لسكريات معينة، راجع الطبيب قبل تناول ستاليڤو.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
تعليمات  دائماً حسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب. 
المقدار  بخصوص  واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي 

الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل 
الطبيب فقط.

الكبار والمسنون:
سيقول لك الطبيب كم قرصاً من ستاليڤو بالضبط   -

يجب التناول في كل يوم.
لا يجوز تقسيم أو كسر القرص إلى أجزاء أصغر.  -

يجب تناول فقط قرصاً واحداً في كل مرة.  -
وفقًا لإستجابتك للعلاج سيقترح الطبيب مقداراً   -

دوائياً أعلى أو أخفض.
ملغ،   50/12.5/200 رات  لعيا ا من   -




