
إستشرت  إذا  إلا  پروڤيجيل  تناول  موعد  تغيير  يجوز  لا  	●
طبيبك. إن تناول پروڤيجيل قريباً جداً من موعد النوم قد 

يسبب صعوبة في النوم.
السحق/الشطر/المضغ

لا يجوز شطر الحبسولة )حبة بشكل كبسولة( لعدم وجود خط 
للشطر. لا تتوفر معلومات بخصوص سحق/ مضغ الحبسولة.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
هذا الدواء غير مخصص للعلاج لدى أطفال دون عمر 18 سنة.

بلع طفل  إذا  أو  أكبر  دوائية  جرعة  بالخطأ  تناولت  إذا 
بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ 

في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
أعراض فرط الجرعة الدوائية من پروڤيجيل قد تشمل: 

مشاكل في النوم. 	●
قلة راحة )تململ( 	●

إرتباك. 	●
الشعور بتوهان. 	●
الشعور بإنفعال. 	●

سماع، رؤية، أو الشعور بأشياء غير حقيقية )هذيان(. 	●
غثيان وإسهال. 	●

نبض سريع أو بطيء.  	●
ألم في الصدر. 	●

إرتفاع ضغط الدم.  	●
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب فلا يجوز 
تناول جرعة دوائية مضاعفة. تناول الجرعة الدوائية التالية 
في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب. يجب المواظبة على 

العلاج حسب توصية الطبيب. 
لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية 
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

استشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

أعراضاً  يسبب  قد  پروڤيجيل  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
إلى  الحال  الدواء والتوجه في  تناول  التوقف عن  يجب 

الطبيب في حال ظهور:
طفح جلدي شديد أو رد فعل تحسسي شديد:

طفح جلدي، شرى، تقرحات في الفم، حويصلات وتقشر  	●
الجلد. 

إنتفاخ في الوجه، في العينين، في الشفتين، في اللسان أو  	●
في الحنجرة.

صعوبات في البلع أو في التنفس. 	●
سخونة، ضيق تنفس، إنتفاخ في الرجلين، إصفرار الجلد  	●

أو إصفرار بياض العينين، أو بول داكن.
إستعمال  عن  التوقف  من طفح شديد، فإن  تعاني  كنت  إذا 
پروڤيجيل لا يمنع بالضرورة من أن يتحول الطفح إلى أمر 
يشكل خطراً على الحياة أو أن يسبب عجزاً أو تشوهاً مستديماً 

في المظهر.
أعراض نفسية )psychiatric(، من ضمنها:

إكتئاب. 	●
الشعور بقلق. 	●

سماع، رؤية، أو الشعور بأشياء غير حقيقية )هذيان(. 	●
زيادة حادة في النشاط والكلام )هوس(. 	●

أفكار إنتحارية. 	●
تصرف عدواني. 	●

مشاكل نفسية أخرى. 	●
أعراض تدل على وجود مشكلة في القلب، تشمل ألم في 

الصدر، نبض غير منتظم، وصعوبات في التنفس.
من  لكل  تحدث  قد  التالية  الشائعة  الجانبية  الأعراض 

يتناول پروڤيجيل:
شذوذ في الفحوص المخبرية 	●
إرتفاع في إنزيمات كبد معينة 	●

صداع 	●
إسهال 	●

ألم في الظهر 	●
الشعور بقلق 	●

صعوبات في النوم 	●
غثيان 	●

الشعور بعصبية 	●
دوار 	●

إحتقان في الأنف 	●
إنزعاج في البطن 	●

أعراض جانبية إضافية:
قلة الشهية للطعام )قهم(، جفاف في الفم، إلتهاب البلعوم، 
ألم في الصدر، ضغط دم مرتفع، عدم سلامة الأداء الوظيفي 
للكبد، إمساك، إكتئاب، ضربات قلب، تنمل )الشعور بوخز(، 
 ،)vasodilation( دموية أوعية  القلب، توسع  نوم، تسرع 
رؤية غير عادية، عصبية، ربو، قشعريرة، إرتباك، خلل الحركة 
إنفعالي،  إستقرار  للعضلات(، وذمة، عدم  إرادية  لا  )حركة 
كثرة الحمضات، رعاف، غازات، فرط النشاط الحركي، فرط 
التذوق،  حاسة  في  الفم، تعرق، تغيرات  في  التوتر، تقرح 
عطش، إرتجاف، إضطرابات في البول، رنح )دوار، ڤيرتيغو(.

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها 
لم يحدد بعد(:

جهاز القلب والأوعية الدموية: سكتة دماغية.
الدمويات: نقص الكريات المحببة.

إضطرابات نفسية: فرط النشاط النفسي الحركي.
المتواجدة  تلك  تشبه  الدماغ  على  پروڤيجيل  تأثيرات  بعض 
بأدوية أخرى التي تعتبر "منشطات". هذه التأثيرات قد تؤدي 

لسوء الإستعمال أو التعلق بـ پروڤيجيل.  
الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  الجانبية، أو 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  الرابط "تبليغ  على  الضغط 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان 
و/أو  رؤية ‬الأطفال  أيدي‮ ومجال  متناول  ً‮ ‬عن  بعيدا مغلق 

الرضع ‬وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ 
لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.

الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 
تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  )exp. date( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً:

Lactose monohydrate, pregelatinised 
starch, microcrystalline cellulose, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium 
stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
حبسولة بلون أبيض ـ كريما، مع الرقم "100" مطبوع في 

جانب واحد من الحبسولة.
تحتوي كل علبة على 10، 30، 60 أو 90 حبسولة ضمن 
لويحات )بليستر(. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه:
أبيك للتسويق م.ض.، ص.ب. 8077، نتانيا.

إسم المنتج:  
تيڤع فارما بي.ڤي.، أوتريخت، هولندا.

تمت المصادقة على هذه النشرة بتاريخ كانون الأول 2019.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

124.37.30383
النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.

تتمة

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( – 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پروڤيجيل 
حبسولات )حبوب بشكل كبسولة(

التركيب
كل حبسولة )حبة بشكل كبسولة( تحتوي على:

)modafinil 100 mg( مودافينيل 100 ملغ
الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  عن  لمعلومات 
أنظر الفقرة 2 تحت البند "معلومات هامة عن بعض مركبات 

الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 

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.
يقلل پروڤيجيل من نجاعة أدوية هورمونية لمنع الحمل. عليك 
فترة  كافة  ناجعة خلال  إضافية  منع حمل  استعمال وسائل 
العلاج بـ پروڤيجيل ولمدة شهرين بعد التوقف عن العلاج.

1( لأي غرض مُخصص الدواء؟ 
پروڤيجيل مخصص لعلاج النعاس المرتبط بالنوم الإنتيابي، 
أثناء  الإنسدادي  النفس  إنقطاع  بمتلازمة  المرتبط  النعاس 
 obstructive sleep apnea/hypopnea( النوم
syndrome(، إضطراب في النوم نتيجة العمل بورديات.

پروڤيجيل لن يشفي إضطرابات النوم هذه. يمكن لـ پروڤيجيل 
الحالات، لكن من  الناجم عن هذه  للنوم  الميل  التخفيف من 
الجائز ألا يمنعه بشكل تام. پروڤيجيل غير مخصص لإستبدال 
الطبيب بخصوص  لتعليمات  الإنصياع  الكافي. يجب  النوم 

عادات النوم الصحيحة وإستعمال علاجات أخرى.
العلاجية: ينتمي پروڤيجيل لفصيلة الأدوية التي  الفصيلة 

تنشط عمل الجهاز العصبي المركزي.

2( قبل إستعمال الدواء
 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( أو تطور لديك في الماضي طفح  	●
للمادة الفعالة مودافينيل، لـ أرمودافينيل )نوڤيجيل( أو 
الدواء  التي يحتويها  المركبات الإضافية  لكل واحد من 

)أنظر الفقرة 6(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

خطيرة، تشمل  الدواء أعراضاً جانبية  هذا  يسبب  قد 
يؤثر  قد  الذي  شديد  تحسسي  فعل  رد  أو  شديد  طفح 
كريات  أو  الكبد  مثل  الجسم  من  أعضاء مختلفة  على 
ومن  الحياة  خطراً على  تشكل  قد  الأعراض  الدم. تلك 
من  المستشفى  إلى  الوصول  الأمر  يحتاج  أن  الجائز 
الفقرة 4  في  إضافية  معلومات  معالجتها. أنظر  أجل 

"الأعراض الجانبية".
إن إستعمال هذا الدواء قد يؤدي لحدوث تعلق. إحك للطبيب إذا 
تطور لديك في الماضي تعلق بالكحول، بالمخدرات أو بالأدوية.

 قبل العلاج بـ پروڤيجيل إحك للطبيب إذا:
النفسية،  بالصحة  تتعلق  من مشاكل  الماضي  في  عانيت  	●

بما في ذلك الذهان.
وُجدت لديك مشاكل في القلب أو حدثت لديك نوبة قلبية. 	●

وُجد لديك ضغط دم مرتفع. من الجائز أن يحتاج الأمر إجراء  	●
فحوص لضغط الدم بتواتر أكبر أثناء العلاج بـ پروڤيجيل.

كنت تعاني من مشاكل في الكلى أو في الكبد. 	●
الكحول  أو سوء إستعمال  الماضي تعلق  لديك في  تطور  	●

أو الأدوية. 
كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل، أنظري الفقرة  	●

2 تحت البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة".
كنت مرضعة، أنظري الفقرة 2 تحت بند "الحمل، الإرضاع  	●

والخصوبة".
 الأطفال والمراهقون

دون  الأطفال  لدى  للإستعمال  عليه  غير مصادق  پروڤيجيل 
عمر 18 سنة لأي حالة طبية، بما في ذلك علاج إضطرابات 

.)ADHD( الإصغاء والتركيز

 التداخلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى، بما 
غذائية،  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في 
إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو 

الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
منع  أقراص  تشمل  الحمل )التي  لمنع  هورمونية  أدوية  	●
الحمل، حقن، غرسات هورمونية، لصقات، حلقات مهبلية 
ولولب رحمي هورموني(. إن نجاعة وسائل منع الحمل على 
أساس هورموني قد تضعف خلال فترة تناول پروڤيجيل، 
ويزداد إحتمال حدوث الحمل خلال فترة تناول پروڤيجيل 
پروڤيجيل. يجب  تناول  عن  التوقف  بعد  ولمدة شهرين 
إستشارة الطبيب بالنسبة لإختيار وسيلة لمنع الحمل خلال 
فترة العلاج بالدواء، وحتى شهرين بعد التوقف عن العلاج. 

فينيتوئين )للتشنجات أو للصرع(. 	●
أوميپرازول )لمعالجة مشاكل المعدة مثل القرحة(. 	●

PT/ وارفارين )مضاد للتخثر( ـ يوصى بإجراء فحوص 	●
INR بتواتر أكبر.

أو  القلب  مشاكل  الدم،  ضغط  )لإرتفاع  رپ	ورپانولول  ●
للشقيقة(.

سيكلووپسرين )لمنع رفض الأنسجة المزروعة(. 	●
فصيلة  من  )أدوية  وتريازولام  ميدازولام  ديازيپام،  	●

الـ بنزوديازيپين(.
كلوميپرامين )للإكتئاب(. 	●

أوكسيداز  مونوأمين  مثبطات  فصيلة  من  للقلق  أدوية  	●
.)MAOIs(

.)TCA( أدوية من فصيلة مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة 	●

.)SSRIs( مثبطات إنتقائية لإعادة إمتصاص السيروتونين 	●
 إستعمال الدواء والطعام 

بالإمكان تناول پروڤيجيل مع أو من دون طعام.
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

يجب الإمتناع عن شرب الكحول. لا يعرف كيف سيؤثر شرب 
الكحول عليك عندما تتناول پروڤيجيل.

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
لا يجوز تناول پروڤيجيل إذا كنت في فترة الحمل )أو تعتقدين 
بأنه من الجائز أنك حامل(، تخططين لحصول حمل أو مرضعة. 
تناوله  عند  خلقية  عيوب  يسبب  پروڤيجيل  بأن  هنالك شك 

خلال فترة الحمل.
يجب إستشارة الطبيب بخصوص وسائل منع الحمل الملائمة 
أكثر بالنسبة لك خلال كامل فترة العلاج ولمدة شهرين بعد 
التوقف عن إستعمال الدواء، أو إذا توفرت لديك أسئلة إضافية 
)أنظر معلومات إضافية في الفقرة 2 تحت البند "التداخلات 

بين الأدوية"(.
 السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز سياقة المركبات أو القيام بأعمال خطرة أخرى إلى 
أن تكون مدركاً لكيفية تأثير الدواء عليك. يتوجب دائماً على 
الحرص  النوم  في  يعانون من إضطرابات  الذين  الأشخاص 
من  تغيرّ  تكون خطرة. لا  قد  التي  بأعمال  القيام  عدم  على 

عاداتك اليومية من دون موافقة الطبيب. 
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي پروڤيجيل على لكتوز. إذا قال لك طبيبك بأن لديك 
عدم تحمل لأنواع معينة من السكر، إستشر الطبيب قبل أن 

تتناول هذا الدواء. 
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في الحبسولة 

)حبة بشكل كبسولة( ولذلك يعتبر خال من الصوديوم.

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

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالدواء.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

من  لك  المناسبة  الدوائية  الجرعة  الطبيب  لك  يصف  	●
پروڤيجيل. لا يجوز تغيير الجرعة الدوائية بدون إستشارة 

الطبيب.
اليوم  من  المناسب  الموعد  بخصوص  الطبيب  يرشدك  	●

لتناول پروڤيجيل:
إنقطاع  من  أو  الإنتيابي  النوم  من  يعانون  متعالجون  	○
النفس الإنسدادي أثناء النوم )OSA( يتناولون عادة 

پروڤيجيل مرة واحدة من كل يوم في الصباح.
متعالجون يعانون من إضطراب في النوم نتيجة العمل  	○
بورديات يتناولون عادة پروڤيجيل قبل حوالي ساعة 

من وردية العمل الخاصة بهم.
يتبع

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פרוויג׳יל
קפליות

הרכב
כל קפליה מכילה:

)modafinil 100 mg( מודפיניל 100 מ״ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים 
ראה פרק 2 תחת סעיף ״מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 6 ״מידע נוסף״.

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.
פרוויג׳יל מורידה יעילות של תרופות הורמונליות 
למניעת היריון. עליך להשתמש באמצעי מניעה 
יעילים נוספים בכל תקופת הטיפול בפרוויג׳יל 

ובמשך חודשיים לאחר הפסקת הטיפול.

למה מיועדת התרופה? 	.1
פרוויג׳יל מיועדת לטיפול בישנוניות הקשורה 
לנרקולפסיה, ישנוניות הקשורה לתסמונת דום 
 obstructive sleep( נשימה חסימתי בשינה
apnea/hypopnea syndrome(, הפרעה בשינה 

כתוצאה מעבודה במשמרות.
פרוויג׳יל לא תרפא הפרעות שינה אלו. פרוויג׳יל 
יכולה להקל על הישנוניות הנגרמת ממצבים אלה, 
אך ייתכן ולא תמנע אותה לחלוטין. פרוויג׳יל 
אינה מיועדת להחליף שינה מספקת. יש להישמע 
להוראות הרופא לגבי הרגלי שינה נכונים ושימוש 

בטיפולים אחרים.
קבוצה תרפויטית: פרוויג׳יל שייכת לקבוצה של 
תרופות המעוררות פעילות של מערכת העצבים 

המרכזית.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אתה רגיש )אלרגי( או פיתחת בעבר פריחה  	●
לארמודפיניל  מודפיניל,  הפעיל  לחומר 
)נוביג׳יל( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 

אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

תרופה זו עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, 
כולל פריחה חמורה או תגובה אלרגית חמורה 
שעלולה להשפיע על איברי גוף שונים כגון 
הכבד או כדוריות הדם. תופעות אלו עלולות 
להיות מסכנות חיים וייתכן שיהיה צורך להגיע 
לבית-חולים לצורך הטיפול בהן. ראה מידע 

נוסף בפרק 4 ״תופעות לוואי״.
שימוש בתרופה זו עלול לגרום ליצירת תלות. 
ספר לרופא אם פיתחת בעבר תלות באלכוהול, 

בסמים או בתרופות.
לפני הטיפול בפרוויג׳יל ספר לרופא אם: 	

סבלת בעבר מבעיות הקשורות לבריאות הנפש,  	●
כולל פסיכוזה.

יש לך בעיות בלב או שהיה לך התקף לב. 	●
יש לך לחץ דם גבוה. ייתכן ויהיה צורך בבדיקות  	●
לחץ דם תכופות יותר במהלך תקופת הטיפול 

בפרוויג׳יל.
אתה סובל מבעיות בכליות או בכבד. 	●

פיתחת בעבר תלות או שימוש לרעה באלכוהול  	●
או בתרופות.

הינך בהיריון או מתכננת היריון, ראי פרק 2  	●
תחת סעיף ״היריון, הנקה ופוריות״.

הינך מניקה, ראי פרק 2 תחת סעיף ״היריון,  	●
הנקה ופוריות״.

ילדים ומתבגרים 	
פרוויג׳יל לא מאושרת לשימוש בילדים מתחת 
לגיל 18 שנים לשום מצב רפואי, כולל טיפול 

.)ADHD( בהפרעות קשב וריכוז

תגובות בין תרופתיות 	
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע 

את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות הורמונליות למניעת היריון )הכוללות  	●
שתלים  זריקות,  היריון,  למניעת  גלולות 
הורמונליים, מדבקות, טבעות לנרתיק והתקן 
תוך רחמי הורמונלי(. יעילות אמצעי מניעת 
היריון על בסיס הורמונלי עלולה לקטון בזמן 
נטילת פרוויג׳יל, והסיכוי להיכנס להיריון תוך 
כדי נטילת פרוויג׳יל ולמשך חודשיים לאחר 
הפסקת הפרוויג׳יל גדל. יש להתייעץ עם הרופא 
לגבי בחירת אמצעי למניעת היריון בתקופת 
הטיפול בתרופה, ועד חודשיים לאחר הפסקת 

הטיפול.
פניטואין )לעוויתות או לאפילפסיה(. 	●

אומפראזול )לטיפול בבעיות קיבה כמו אולקוס(. 	●
וורפרין )נוגד קרישה( – מומלץ לבצע בדיקות  	●

.PT/INR תכופות יותר של
פרופרנולול )ליתר לחץ דם, לבעיות לב או  	●

למיגרנה(.
ציקלוספורין )למניעת דחיית שתלים(. 	●

דיאזפם, מידזולם וטריאזולם )תרופות מקבוצת  	●
הבנזודיאזפינים(.

כלומיפראמין )לדיכאון(. 	●
תרופות לחרדה מקבוצת מעכבי מונואמין  	●

.)MAOIs( אוקסידאז
תרופות מקבוצת נוגדי דיכאון טריציקליים  	●

.)TCA(
מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של  	●

.)SSRIs( סרוטונין
שימוש בתרופה ומזון 	

ניתן ליטול פרוויג׳יל עם או בלי אוכל.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 	

יש להימנע משתיית אלכוהול. לא ידוע כיצד שתיית 
אלכוהול תשפיע עליך כאשר אתה נוטל פרוויג׳יל.

היריון, הנקה ופוריות 	
אין ליטול פרוויג׳יל אם את בהיריון )או חושבת 
שייתכן שאת בהיריון(, מתכננת להיכנס להיריון או 
מניקה. פרוויג׳יל חשודה כגורמת למומים מולדים 

כאשר ניטלת במהלך ההיריון.
יש להתייעץ עם הרופא לגבי אמצעי המניעה 
המתאימים לך למשך כל תקופת הטיפול ולמשך 
שני חודשים לאחר הפסקת השימוש בתרופה, 
או אם יש לך שאלות נוספות )ראה מידע נוסף 

בפרק 2 תחת סעיף ״תגובות בין תרופתיות״(.
נהיגה ושימוש במכונות 	

אין לנהוג במכונית או לבצע פעולות מסוכנות 
אחרות עד אשר תדע כיצד התרופה משפיעה 
עליך. אנשים הסובלים מהפרעות שינה חייבים 
תמיד להקפיד שלא לבצע פעולות העלולות להיות 
מסוכנות. אין לשנות את ההרגלים היומיים שלך 

ללא אישור הרופא.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	
פרוויג׳יל מכילה לקטוז. אם הרופא שלך אמר לך 
שיש לך אי-סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, 
התייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל את התרופה 

הזו.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בקפליה 

ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.
הרופא ירשום לך את המינון של פרוויג׳יל  	●
ללא  המינון  את  לשנות  אין  לך.  המתאים 

התייעצות עם הרופא.
הרופא ינחה אותך לגבי הזמן המתאים ביום  	●

ליטול פרוויג׳יל:
מטופלים עם נרקולפסיה או דום נשימה  	○
חסימתי בשינה )OSA( בדרך כלל נוטלים 

פרוויג׳יל פעם אחת בכל יום בבוקר.
מטופלים עם הפרעה בשינה כתוצאה מעבודה  	○
במשמרות בדרך כלל נוטלים פרוויג׳יל כשעה 

לפני משמרת העבודה שלהם.
אין לשנות את זמן נטילת פרוויג׳יל אלא אם  	●
כן התייעצת עם הרופא שלך. נטילת פרוויג׳יל 
סמוך מדי לשעת השינה עלולה לגרום לקושי 

להירדם.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a  
doctor’s prescription only

Provigil
Caplets
Composition
Each caplet contains:
Modafinil 100 mg
For information about inactive and allergenic 
ingredients, see section 2 under the heading 
“Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 
“Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to 
you that their ailment is similar.
Provigil lowers the effectiveness of hormonal 
contraceptive medicines. You must use 
additional effective methods of contraception 
throughout the period of treatment with Provigil 
and for two months after stopping treatment.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
Provigil is intended for the treatment of 
sleepiness associated with narcolepsy, 
sleepiness associated with obstructive sleep 
apnea/hypopnea syndrome, sleep disorder due 
to shift work.
Provigil will not cure these sleep disorders. 
Provigil may help the sleepiness caused by 
these conditions, but it might not completely 
prevent it. Provigil is not intended to take the 
place of sufficient sleep. Follow the doctor’s 
instructions about proper sleep habits and 
using other treatments.
Therapeutic group: Provigil belongs to a group 
of medicines that stimulate activity of the central 
nervous system.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE

	 Do not use the medicine if:
•	You are sensitive (allergic) or have developed 

a rash in the past to the active ingredient 
modafinil, armodafinil (Nuvigil) or to any of 
the additional ingredients contained in the 
medicine (see section 6).

Special warnings regarding use of the 
medicine
This medicine could cause severe side 
effects, including a severe rash or a severe 
allergic reaction that could affect various 
parts of the body such as the liver or blood 
cells. These effects could be life-threatening 
and it may be necessary to go to hospital to 
have them treated. See further information 
in section 4 “Side Effects”.
Use of this medicine could cause dependence 
to arise. Tell the doctor if, in the past, you have 
developed dependence on alcohol, drugs or 
medicines.

	Before treatment with Provigil, tell the 
doctor if:
•	You have suffered in the past from problems 

connected to mental health, including 
psychosis.

•	You have heart problems or have had a heart 
attack.

•	You have high blood pressure. Your blood 
pressure may need to be checked more often 
while being treated with Provigil.

•	You suffer from kidney or liver problems.
•	You have developed in the past dependence 

on or abuse of alcohol or medicines.
•	You are pregnant or are planning pregnancy; 

see section 2 under the heading “Pregnancy, 
breastfeeding and fertility”.

•	You are breastfeeding; see section 2 under 
the heading “Pregnancy, breastfeeding and 
fertility”.

	Children and 
adolescents
Provigil is not approved 
for use in children under 
the age of 18 years for 
any medical condition, 
including the treatment 
of Attention Deficit 
Hyperactivity Disorder 
(ADHD).

	Drug interactions
If you are taking, or 
have recently taken, 
o ther  medic ines, 
including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. In particular, inform the doctor or 
pharmacist if you are taking:
•	Hormonal contraceptive medicines (including 

contraceptive pills, injections, hormonal 
implants, patches, vaginal rings and hormonal 
intrauterine device). The effectiveness of 
hormone-based methods of contraception 
may decrease while taking Provigil, and the 
chance of becoming pregnant while taking 
Provigil and for two months after stopping 
Provigil increases. Consult with the doctor 
about the choice of contraception method 
during the period of treatment with the 
medicine and for two months after stopping 
treatment.

•	Phenytoin (for convulsions or epilepsy).
•	Omeprazole (for the treatment of stomach 

problems such as ulcer).
•	Warfarin (anticoagulant) – it is recommended 

to perform more frequent testing of PT/INR.
•	Propranolol (for hypertension, heart problems 

or migraine).
•	Ciclosporin (for the prevention of graft 

rejection).
•	Diazepam, midazolam and triazolam 

(medicines from the benzodiazepine group).
•	Clomipramine (for depression).
•	Medicines for anxiety from the monoamine 

oxidase inhibitor (MAOI) group.
•	Medicines from the tricyclic antidepressant 

(TCA) group.
•	Selective serotonin reuptake inhibitors 

(SSRIs).
	Use of the medicine and food

Provigil can be taken with or without food.
	Use of the medicine and alcohol 

consumption
Abstain from drinking alcohol. It is not known 
how drinking alcohol will affect you when you 
are taking Provigil.

	Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do not take Provigil if you are pregnant  
(or think you might be pregnant), planning to 
become pregnant or breastfeeding. Provigil is 
suspected to cause congenital defects when 
taken during pregnancy.
Consult with the doctor about the contraceptive 
methods appropriate for you during the entire 
period of treatment and for two months after 
stopping use of the medicine, or if you have 
further questions (see additional information 
in section 2 under the heading “Drug 
interactions”).

	Driving and operating machinery
Do not drive a car or perform other dangerous 
activities until you know how the medicine 
affects you. People suffering from sleep 
disorders must always be careful not to 
perform actions that could be dangerous. Do 
not change your daily habits without approval 
from the doctor.

	Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Provigil contains lactose. If you have been told 
by your doctor that you have an intolerance to 
certain types of sugar, consult with the doctor 
before taking this medicine.
This medicine contains less than 23 mg of 
sodium per caplet, and is therefore considered 
to be sodium-free.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
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כתישה/חצייה/לעיסה
אין לחצות את הקפליה בהיעדר קו חציה. אין 

מידע לגבי כתישה/לעיסה של הקפליה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו לא מיועדת לטיפול בילדים מתחת לגיל 
18 שנים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות 
בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה אתך.
תסמינים של מנת יתר של פרוויג׳יל עלולים לכלול:

בעיות שינה. 	●
חוסר מנוחה. 	●

בלבול. 	●
תחושת חוסר התמצאות. 	●

תחושת התרגשות. 	●
שמיעה, ראייה, הרגשה או תחושה של דברים  	●

שאינם מציאותיים )הזיות(.
בחילה ושלשול. 	●

דופק מהיר או איטי. 	●
כאב בחזה. 	●

עלייה בלחץ הדם. 	●
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש אין 
ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן 
הרגיל והיוועץ ברופא. יש להתמיד בטיפול כפי 

שהומלץ על-ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
בנוגע לשימוש  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בפרוויג׳יל עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
יש להפסיק את נטילת התרופה ולפנות מיד 

לרופא אם מופיעים:

פריחה חמורה בעור או תגובה אלרגית חמורה:
פריחה בעור, חרלת, פצעים בפה, שלפוחיות  	●

וקילוף העור.
נפיחות בפנים, בעיניים, בשפתיים, בלשון או  	●

בגרון.
קשיי בליעה או נשימה. 	●

חום, קוצר נשימה, נפיחות ברגליים, הצהבת  	●
העור או לובן העיניים, או שתן כהה.

אם אתה סובל מפריחה חמורה, הפסקת השימוש 
בפרוויג׳יל לאו דווקא תמנע מהפריחה להפוך 
למסכנת חיים או לגרום לנכות או להשחתת 

המראה לצמיתות.
תסמינים נפשיים )פסיכיאטריים(, כולל:

דיכאון. 	●
הרגשת חרדה. 	●

שמיעה, ראייה, או הרגשה של דברים שאינם  	●
מציאותיים )הזיות(.

עלייה קיצונית בפעילות ודיבור )מאניה(. 	●
מחשבות אובדניות. 	●
התנהגות תוקפנית. 	●

בעיות נפשיות אחרות. 	●
תסמינים של בעיה בלב, כולל כאב בחזה, דופק 

לא סדיר, וקשיי נשימה.
תופעות הלוואי השכיחות הבאות עלולות 

לקרות לכל מי שנוטל פרוויג׳יל:
חריגות בבדיקות מעבדה 	●

עלייה באנזימי כבד מסוימים 	●
כאב ראש 	●

שלשול 	●
כאב גב 	●

הרגשת חרדה 	●
קשיי שינה 	●

בחילה 	●
הרגשת עצבנות 	●

סחרחורת 	●
גודש באף 	●

אי-נוחות בטנית 	●

תופעות לוואי נוספות:
אנורקסיה, יובש בפה, דלקת הלוע, כאב בחזה, יתר 
לחץ דם, תפקוד כבד לא תקין, עצירות, דיכאון, 
דפיקות לב, פרסתזיה )תחושת עקצוץ(, הירדמות, 
טכיקרדיה, הרחבת כלי דם )וזודילטציה(, ראייה 
לא רגילה, עצבנות, אסתמה, צמרמורת, בלבול, 
דיסקינזיה )תנועות שרירים לא רצוניות(, בצקת, 
אי-יציבות רגשית, אאוזינופיליה, דימום מהאף, 
גזים, היפרקינזיה, היפרטוניה, כיב בפה, הזעה, 
שינויים בחוש הטעם, צמא, רעד, הפרעות בשתן, 

ורטיגו.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות 

ששכיחותן טרם נקבעה(:
מערכת הלב וכלי הדם: שבץ מוחי.

המטולוגיה: אגרנולוציטוזיס.
הפרעות פסיכיאטריות: היפראקטיביות פסיכו-

מוטורית.
השפעות מסוימות של פרוויג׳יל על המוח דומות 
הנחשבות  אחרות  בתרופות  הקיימות  לאלו 
״ממריצות״. השפעות אלו עלולות להוביל לשימוש 

לרעה או לתלות בפרוויג׳יל.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

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

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

איך לאחסן את התרופה? 	.5
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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, pregelatinised 
starch, microcrystalline cellulose, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium 
stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
קפליה בצבע לבן-שמנת, עם המספר ׳100׳ מוטבע 

בצדה האחד של הקפליה.
כל אריזה מכילה 10, 30, 60 או 90 קפליות 
בבליסטרים. ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו: אביק שיווק בע״מ, 

ת״ד 8077, נתניה.
שם היצרן: טבע פארמה בי.וי., אוטרכט, הולנד.

עלון זה אושר בתאריך דצמבר 2019.
התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הממלכתי במשרד הבריאות: 124.37.30383
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.

pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen with the medicine.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
•	The doctor will prescribe you the dosage of 

Provigil that is suitable for you. Do not change 
the dosage without consulting with the doctor.

•	The doctor will instruct you as to the 
appropriate time of day to take Provigil:
∘	Patients with narcolepsy or obstructive sleep 

apnea (OSA) usually take Provigil one time 
each day in the morning.
∘	Patients with sleep disorder due to shift work 

usually take Provigil about an hour before 
their work shift.

•	Do not change the time of day at which you 
take Provigil unless you have consulted 
with your doctor. Taking Provigil too close to 
bedtime could cause difficulty in getting to 
sleep.

Crushing/halving/chewing
Do not halve the caplet in the absence of a 
score line. There is no information regarding 
crushing/chewing the caplet.
Do not exceed the recommended dose.
This medicine is not intended for the treatment 
of children under the age of 18 years.
If you accidentally took a higher dosage 
or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room, and 
bring the package of the medicine with you.
Symptoms of an overdose of Provigil may 
include:
•	Trouble sleeping.
•	Restlessness.
•	Confusion.
•	Feeling disoriented.
•	Feeling excited.
•	Hearing, seeing, feeling or sensing things that 

are not really there (hallucinations).
•	Nausea and diarrhea.
•	Fast or slow heartbeat.
•	Chest pain.
•	Increased blood pressure.
If you forgot to take this medicine at the 
required time, do not take a double dose. Take 
the next dose at the usual time and consult 
the doctor. Adhere to the treatment regimen 
as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Provigil may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.
Stop taking the medicine and contact the 
doctor immediately if the following appear:
Severe skin rash or severe allergic reaction:
•	Skin rash, hives, sores in the mouth, blisters 

and peeling of the skin.
•	Swollen face, eyes, lips, tongue or throat.
•	Difficulty swallowing or breathing.
•	Fever, shortness of breath, swelling of the 

legs, yellowing of the skin or whites of the 
eyes, or dark urine.

If you suffer from a severe rash, stopping the use 
of Provigil will not necessarily prevent the rash 
from becoming life-threatening or from causing 
you to be permanently disabled or disfigured.
Mental (psychiatric) symptoms, including:
•	Depression.
•	Feeling anxious.
•	Hearing, seeing, or feeling things that are not 

really there (hallucinations).
•	An extreme increase in activity and talking 

(mania).
•	Suicidal thoughts.
•	Aggressive behavior.
•	Other mental problems.
Symptoms of a heart problem, including 
chest pain, irregular heartbeat and breathing 
difficulties.

The following common side effects could 
occur in anyone who takes Provigil:
•	Abnormal laboratory tests
•	Increase in certain liver enzymes
•	Headache
•	Diarrhea
•	Back pain
•	Feeling anxious
•	Sleeping difficulties
•	Nausea
•	Feeling irritable
•	Dizziness
•	Stuffy nose
•	Abdominal discomfort
Additional side effects:
Anorexia, dry mouth, pharyngitis, chest 
pain, hypertension, abnormal liver function, 
constipation, depression, palpitations, 
paresthesia (tingling sensation), falling 
asleep, tachycardia, widening of blood 
vessels (vasodilation), abnormal vision, 
irritability, asthma, chills, confusion, dyskinesia 
(involuntary muscle movements), swelling, 
emotional instability, eosinophilia, nosebleed, 
flatulence, hyperkinesia, hypertonia, mouth 
ulcer, sweating, altered sense of taste, thirst, 
tremor, urinary disturbances, vertigo.
Side effects of unknown frequency (effects 
whose frequency has not been determined 
yet):
Cardiovascular system: Stroke.
Hematology: Agranulocytosis.
Psychiatr ic disorders: Psychomotor 
hyperactivity.
Certain effects of Provigil on the brain are 
similar to those that occur with other medicines 
that are considered to be “stimulants”. These 
effects could lead to abuse of or dependence 
on Provigil.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that 
directs you to the online form for reporting side 
effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other 
medicine, should be kept in a safe place out of 
the reach and sight of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions: Store below 25°C.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Lactose monohydrate, pregelatinised 
starch, microcrystalline cellulose, povidone, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate.
What the medicine looks like and contents 
of the package
A white to off-white caplet, debossed with the 
number ‘100’ on one side of the caplet.
Each package contains 10, 30, 60 or 90 caplets 
in blister packs. Not all package sizes may be 
marketed.
Name of License Holder and its Address: 
Abic Marketing Ltd., P.O. Box 8077, Netanya.
Name of Manufacturer: Teva Pharma B.V., 
Utrecht, The Netherlands.
This leaflet was approved in December 2019.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 124.37.30383




