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                                                                                                      ,רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה

  של התכשירים: לצרכןחברת טבע מודיעה על העדכונים הבאים בעלון 

  

  Quetiapine Teva 25 mg  מ"ג  25  קווטיאפין טבע

  Quetiapine Teva 100 mg  מ"ג 100קווטיאפין טבע 

 Quetiapine Teva 200 mg  גמ" 200  קווטיאפין טבע

 Quetiapine Teva 300 mg  מ"ג 300 קווטיאפין טבע

Film-coated tablets                     טבליות מצופות 

 

Contains: 

Quetiapine Teva 25 mg contains Quetiapine (as fumarate) 25 mg 

Quetiapine Teva 100 mg contains Quetiapine (as fumarate) 100 mg 

Quetiapine Teva 200 mg contains Quetiapine (as fumarate) 200 mg 

Quetiapine Teva300 mg contains Quetiapine (as fumarate) 300 mg 

 

  עדכונים בעלון לצרכן 
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

  

  התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

• Indicated for the treatment of schizophrenia. 

• Treatment of manic episodes Associated with bipolar disorder. 

• Treatment of major depressive episodes in bipolar disorders. 

 

ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות 

  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדוםמסומנות 

תרופות נוגדות דיכאון וחרדה מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות  •

עם תחילת הטיפול בתרופה, על . 25בילדים, מתבגרים ומבוגרים צעירים עד גיל 

המטופלים בכל הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים כגון: החמרת 

דה וחלים שינויים כגון אלה, יש הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. במי

  לפנות מיד לרופא.

מטופלים קשישים הסובלים מפסיכוזה הקשורה בדמנציה והמטופלים בתרופות  •

  פסיכוטיות נמצאים בסיכון מוגבר למוות.- אנטי

  

  לפני השימוש בתרופה .2

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

  לפני הטיפול בקווטיאפין טבע, ספר לרופא אם: 

[...] 

  .פרקינסוניזם/פרקינסון ממחלת הסובל קשיש אתה •

[...] 

יש לך או היה לך מצב של הפסקות נשימה לזמן קצר בעת שנת הלילה (נקרא דום  •

  התקינה. המוח פעילות את המאיטות תרופות נוטל ואתהאפניאה)  - נשימה 

[...] 
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  יש לך היסטוריה של התמכרות לאלכוהול, לתרופות או לסמים. •

[...] 

  

  )SCARsתופעות לוואי עוריות חמורות ( •

ישנם דיווחים נדירים על תופעות לוואי עוריות חמורות אשר עלולות להיות מסכנות 

חיים אצל מטופלים הנוטלים קווטיאפין טבע . אלו לרוב באות לידי ביטוי בתסמינים 

  הבאים:

) פריחה נרחבת SJS –Johnson syndrome -Steveתסמונת סטיב ג'ונסון ( −

 בעור עם שלפוחיות ועור מתקלף, במיוחד מסביב לפה, אף, עיניים ואיברי המין.

תסמונת חמורה יותר, הגורמת  -) TEN) toxic epidermal necrolysisתסמונת  −

  להתקלפות נרחבת של העור.

ותסמינים  תסמונת הרגישות התרופתית עם אאוזינופיליה – DERESSתסמונת   −

 מערכתיים כגון תסמינים דמויי שפעת בשילוב עם פריחה, חום, בלוטות מוגדלות

ותוצאות חריגות בבדיקות הדם (עלייה ברמות תאי הדם הלבנים (אאוזינופיליה) 

 ברמות אנזימי הכבד).ועלייה 

 

הפסק מיד את השימוש בקווטיאפין טבע  במידה ואתה מפתח אחד מהתסמינים 

  א או פנה  מיד לקבלת טיפול רפואי.הללו ודווח לרופ

  

  שתן: בדיקות תוצאות על השפעה

כגון:  נוטל שאינך לתרופות שתן בבדיקת חיובית לתוצאה לגרום קווטיאפין טבע יכולה

 באמצעות אלו תוצאות תקינות לוודא יש .טריציקליים מסוג לדיכאון או תכשירים מתדון

 .נוספות בדיקות

[...]  

 

  . תופעות לוואי4

משתמשים  1-10 -תופעות שמופיעות ב - ) uncommon( תופעות לוואי שאינן שכיחות

  :1,000מתוך 

  פרכוסים או עוויתות. •

תגובות אלרגיות שיכולות לכלול גושים מורמים על העור נפיחות בעור ונפיחות  •

 מסביב לפה.

  .תסמונת הרגליים העצבניות (תחושה לא נעימה ברגליים) •

  .קשיים בבליעה •

 לא נשלטות, בעיקר של הפנים והלשון.תנועות  •

  קשיים בתפקוד מיני. •

  סוכרת.  •

[...] 

 התעלפות (עלול לגרום לנפילות). •

 .גודש באף •

 ירידה בכמות תאי הדם האדומים. •

  ירידה בכמות הנתרן בדם. •

 סוכרת קיימת.ב ההחמר •
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  :10,000משתמשים מתוך  1-10 - תופעות שמופיעות ב -) rareתופעות לוואי נדירות (
[...]  

רידים, במיוחד ברגליים (מתבטא בנפיחות, כאב ואדמומיות של הרגל), וקרישי דם בו •

אם אתה . העלולים להגיע עם זרם הדם לריאות ולגרום כאבי חזה וקשיי נשימה

 .מבחין באחד מהתסמינים האלה יש לפנות מיידית לקבלת סיוע רפואי

  שינה.פעילויות אחרות תוך כדי והליכה, דיבור, אכילה  •

  הגוף (היפותרמיה). בחוםירידה  •

  דלקת הלבלב. •

מצב בו ייתכן שילוב של שלושה או יותר מהתסמינים הבאים:  - "סינדרום מטבולי"  •

), עלייה ברמות HDL-Cעלייה בשומן הבטני, ירידה ברמת "הכולסטרול הטוב" (

  טריגליצרידים בדם, לחץ דם גבוה ועלייה בסוכר בדם (תסמונת מטבולית).

ספירה ב המלווהכל זיהום אחר או ב של חום, תסמינים דמויי שפעת, כאב גרון, שילו •

  .מאוד נמוכה של תאי דם לבנים, מצב הנקרא אגרנולוציטוזיס

 .חסימת מעי •

  ).המגיע מהשריריםז בדם (חומר אפוספוקינ ןאטייקרהעלייה ברמות  •

  

ממשתמש אחד תופעות שמופיעות בפחות  - ) very rareתופעות לוואי נדירות מאוד (

  :10,000מתוך 

  , שלפוחיות ואזורים אדומים בעור.חריפהפריחה  •

  תגובה אלרגית חריפה העלולה להתבטא בקשיי נשימה, או הלם אנפילקטי. •

  התנפחות מהירה של העור, בדרך כלל סביב העיניים, השפתיים והגרון (אנגיואדמה). •

הופעה חמורה של שלפוחיות על פני העור, הפה, העיניים ואיברי מין (סינדרום  •

 ג'ונסון). ראה סעיף אזהרות.-סטיבנס

  הפרשה לא תקינה של ההורמון האחראי על נפח השתן. •

  פירוק סיבי השריר וכאב שרירים (רבדומיוליזיס). •

  

  נקבעה): תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות לוואי ששכיחותן טרם 

  ).erythema multiformeפריחה בעור עם נקודות אדומות לא רגילות ( •

תגובה אלרגית חריפה פתאומית עם תסמינים כגון חום, שלפוחיות על העור וקילוף  •

 העור.

ותסמינים  תסמונת הרגישות התרופתית עם אאוזינופליה - DRESSתסמונת  •

מערכתיים כגון תסמינים דמויי שפעת בשילוב עם פריחה, חום, בלוטות מוגדלות 

ותוצאות חריגות בבדיקות הדם (כולל עלייה ברמות תאי הדם הלבנים (אאוזינופיליה) 

  ועלייה ברמות אנזימי הכבד).

 שנטלו קווטיאפין טבע בהיריון.  אימהותתסמיני גמילה עלולים להתרחש בילודים של  •

 שבץ. •

  

  

  

 

העלון לצרכן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות 

http://www.health.gov.il.וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע , 


