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 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו
 על פי מרשם רופא בלבד תמשווק תרופהה

 

   נודקסטה
  כמוסות

 מ"ג כינידין סולפט 10-מ"ג דקסטרומטורפן הידרוברומיד ו 20 :חומרים פעילים
Dextromethorphan hydrobromide 20 mg and Quinidine sulfate 10 mg 

                                           ." מידע נוסף"  6 דע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק"מי סעיףראה  :םליי פעיחומרים בלת
 

 . עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. עד סופו בטרם תשתמש בתרופה קרא בעיון את העלון
 . ת, פנה אל הרופא או אל הרוקחאם יש לך שאלות נוספו •
 פילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.היא עלולה להזיק להם א ם.אל תעביר אותה לאחרי .פול במחלתךנרשמה לטיתרופה זו  •

 
 
     ?למה מיועדת התרופה .1

מחלות של מערכת העצבים שאינן קשורות ון למגו משניתעה פות Pseudo Bulbar Affect (PBA) -טיפול בל תנודקסטה מיועד
בכך שקורים ללא  מאופיינים PBA-בכי ו/או צחוק. אירועי התאומיים ושכיחים של יים, פי רצונעים בלתבאירונת ומתאפייביניהן 
 למצב הנפשי הבסיסי של המטופל.קשר 

 .תכשירים רפואיים הפועלים על מערכת העצבים :פויטיתקבוצה תר
 

 ה ש בתרופ ני שימופל .2
 

 :תרופהאין להשתמש ב
 .)6הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף  לחומרים(אלרגי) רגיש אתה אם  •
 .במקרים מסויימים של בעיות לב וכלי דם וכן בחולים עם אי ספיקת לב •
הפטיטיס, דיכוי -כינידין, דלקת כבד ן אומפלוקוי ן,כיני טרומבוציטופניה כתוצאה משימוש בנודקסטה,בעבר מסבלת  אם  •

 .אבת)לופוס (ז-דמויים העצם או תסמיני מוח
 .כינין, מפלוקוין בטיפול משולב עם תרופות המכילות כינידין, •
הימים  14ז בתוך מונואמין אוקסיד מעכבימקבוצת תרופות  נטלת בטיפול משולב עם מעכבי מונואמין אוקסידאז או אם •

לפני שמתחילים שימוש בתרופות מקבוצת יום לאחר הפסקת נטילת נודקסטה  14יש להמתין ן . כמו כולשקדמו לטיפ
 .מעכבי מונואמין אוקסידאז

למשל  CYP2D6 נזיםהאי על ידי) וכן עוברות פירוק (מטבוליזם) בכבד QTיחד עם תרופות המשפיעות על הלב (מאריכות  •
 ד.ורידאזין, פימוזיהתרופות טי

 

 בתרופהלשימוש עות הנוגת אזהרות מיוחדו

  :האפשריים אם מתפתחת טרומבוציטופניה (ירידה ניכרת במספר טסיות הדם, שסימניה עליך להפסיק הטיפול מיד •
 שיר. שאינה קשורה בתכר אלא אם ברו ) אשר עלולה לגרום לדימומים מסכני חיים,בחילות והקאות חום, צמרמורות, סחרחורת,

 בעקבות השימוש בתכשיר. או טרומבוציטופניהלתרופה רגישות  ברבעך צלאין לחדש טיפול אם נתגלתה א •
ופניה או סימנים של רגישות נודקסטה) והיא מתבטאת בחום, טרומבוציטבמטופלים בכינידין (אחד ממרכיבי דלקת כבד דווחה  •

 יתר נוספים. 
 .)ECG( א.ק.גלבצע מעקב  תצטרךשיתכן ין מחלות לב/כלי דם) מים (כגובמקרים מסויי •
הליכה או הזהר מנפילות, במיוחד אם הינך סובל מהפרעות מוטוריות בזמן ייש להעלולה לגרום לסחרחורות.  ופההתר •

 .היסטוריה של נפילות
כלומיפרמין ון (כגטריציקלים יכאון נוגדי דין) או (כמו פלוקסט SSRI :מעכבי סרוטונין סלקטיבייםבשימוש עם תכשירים מסוג  •

סרוטונין במערכת העצבים המרכזית), (פעילות שנובעת מעודף  מונת סרוטונין" "תסשל עה ופתיתכן האו אימיפרמין) 
, רפלקסים הפעילים חום יתר ,רצונית של השריר תנועה לאבמצב הנפשי, יתר לחץ דם, חוסר מנוחה, שגורמת לשינויים 

 , הזעת יתר, רעד. ל המידהיתר ע
 .שה)ם קירישר(חולשת  לשים לב להחמרה של מיאסטניה גרביס שי •
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 :רופא אםל ספר ,טהבנודקסלפני השימוש 
 ריון או מיניקהיבה את •
 -סובל מבעיות ב אתה •

 דםמערכת הלב ו/או  −
 כבדב −
 מערכת השתן/בכליה −
 במערכת העצבים −

  ל נפילותאו היסטוריה ש הליכההבזמן סובל מהפרעות מוטוריות  אתה •
 .(חולשת שרירים קשה) חולה במיאסטניה גרביס אתה •

 
 גריםילדים ומתב

 .18גרים מתחת לגיל תכשיר זה בילדים ומתבבוש לות השימים מידע לגבי בטיחות ויעלא קיי

 :תרופתיות בין תגובות/ראקציותנטאי
 תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. לל תרופות ללא מרשם ותוספילאחרונה, תרופות אחרות כו לקחתאם אתה לוקח, או אם 

 :לוקח אתהאם  במיוחד
נוגדי  - רמיןפיסד, קלומיפרמין, אימיפרמיןאו  )SSRIתרופות נוגדות דכאון מקבוצת מעכבי סרוטונין ( סטיןרוק, פאפלוקסטין •

 .")השימוש בתרופגעות לות הנווחדמי (ראה "אזהרות) TCAדיכאון טריציקליים (
 לטיפול בדיכאון מונואמין אוקסידאז מעכב -נפזודון  •
 ורים)צב (כמו פרפור פרוזדת קספיקת לב ובהפרעו-באילטיפול  - דיגוקסין •
 HIV-בלטיפול  - פוסמפרנביר, רביסקינביר, אמפרנביר, נלפינביר, ריטונא ,, אינדינאבירירבאטזנ •
 ומיםלטיפול בזיה - טרומציןילט ן,ומיציאריתר לריתרומיציןק •
 ותלמניעת בחילות והקא - אפרפיטנט •
 יפיטריית-לטיפול אנטי - פלוקנזול, איטראקונזול, קטוקונזול •
 וקת חזהתעו בלחץ דםלטיפול  י תעלות סידןמעכב -, ורפמיל לטיאזםיד •
 בכאבפול טיל - קודאין, הידרוקודון •

 
 שימוש בתרופה ומזון

 אשכוליות.ץ יליטול עם מאין  .ניתן ליטול נודקסטה ללא קשר למזון
          

 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
 כשירים המשפיעים על מערכת העצבים המרכזית.וב תבשיל ירכשנטילת הת הר בשתיית אלכוהול בזמןזייש לה

   הנקה ופוריות ,ריוןיה
 ריון או מיניקה.יבה אתהמטפל אם עם הרופא  עץיש להתיי
  .בחלב אםאם התרופה עוברת בחות העובר או סטה על התפתקדלגבי השפעת נובבני אדם אין מידע 

 נהיגה ושימוש במכונות
דבר שיכול סחרחורת לשימוש בתרופה זו עלול לגרום ן השימוש בתרופה מאחר ות מסוכנות בזמלהפעיל מכונו או הוגאין לנ

 .מסוכנות מכונותולהפעיל לת לנהוג שפיע על היכולה
 

 התרופה למידע חשוב על חלק מהמרכיבים ש
 מ"ג לקטוז. 126.80מכילה  מוסהככל  הרופא.עם רגיש ללקטוז התייעץ  אתהאם ל לקטוז. תכשיר זה מכי

 
 
 כיצד תשתמש בתרופה?  .3
 

 בנוגע למינון ואופן ם אינך בטוחקח אעליך לבדוק עם הרופא או הרו .יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא
 .בלבדל יקבעו על ידי הרופא הטיפו ואופן ןנוהמי הטיפול בתכשיר.

 : הואהמינון המקובל בדרך כלל 
 .שעות 12כל  אחת כמוסהמהיום השמיני לטיפול יש ליטול  הימים הראשונים של הטיפול. 7 כמוסה אחת ביום דרך הפה למשך

  המנות.שעות בין  12יש מרווח משוער של  שעות. יש לוודא כי 24כמוסות בתקופה של  2-יותר מאין ליטול 
 ין לעבור על המנה המומלצת.א

 
 צורת הנטילה

 .לבלוע את התרופה עם מיםיש 
 .הכמוסהפתיחה ופיזור אין מידע לגבי 

 
 . לחץ דםירידה בהפרעות בקצב הלב ו,רחורת וכאב ראשסח ,אתה עלול להרגיש בחילה ,מינון גבוה יותראם נטלת בטעות 
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 ,היטשטוש בראי ,(סחרחורת) ורטיגו ,שמיעהאיבוד ה ,(זמזום או צלצול באוזניים) טיניטוס ,שלשולים ,לסבול מהקאות עלולאתה 
 טכיקרדיה, כוסים,פר יכוי נשימתי,ד ,תרדמת ,חושים ערפול/קהותכמו כן  .יותהז ,בלבול כאבי ראש, ,פני אורה, פחד מיכפל ראי

 דיסטוניה ,ניסטגמוס (ריצוד לא רצוני של העיניים) ,יטה בשרירים)אטקסיה (חוסר של ,(הפרעות נפשיות) רגשנות יתר, פסיכוזה
 של השריר. שינויים ברפלקסים ,(התכווצות מתמשכת של שרירים)

לחדר מיון של בית החולים והבא אריזת , פנה מיד לרופא או ר או אם בטעות בלע ילד מן התרופהת בטעות מנת יתאם נטל
 התרופה איתך.

 
 ץ ברופא., אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועהמיועד בזמן ופהאם שכחת ליטול את התר

 ץ על ידי הרופא.תמיד בטיפול כפי שהומליש לה
 

 .יש לדון עם הרופא בהשלכות ,אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
 

 פיים אם הינך זקוק להם.שהינך נוטל תרופה. הרכב משק בכל פעםול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה אין ליט
 קח.ץ ברופא או ברואם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היווע

 

 תופעות לוואי   .4

למקרא רשימת תופעות הלוואי.  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל בנודקסטהכמו בכל תרופה, השימוש 
 .תסבול מאף אחת מהןלא שיתכן י
 

 לוואי אשר מחייבות הפסקת הטיפולתופעות 
תסמונת סרוטונין" (פעילות שנובעת "  דלקת כבד, רגישות יתר,ת הדם), כרת במספר טסיו(ירידה ני במקרים של טרומבוציטופניה

 .")מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה (ראה סעיף "אזהרות ב הלבהפרעות בקצ ,)מעודף סרוטונין במערכת העצבים המרכזית

 וואי המופיעות לעיתים קרובות תופעות ל
 .ריריםרים, סחרחורות, נפילה והתכווצויות שבטן, חולשת שריבי , כשל נשימתי, כאעוויתות שרירים −
 .סחרחורת שלשול, −
 .שפעת זיהום בדרכי השתן, בצקת היקפית, חולשת שרירים, הקאה, שיעול, −
 .גזים בבטן ,ד)משמש להערכת תפקודי כב-GGT( טרנספראז-גלוטמיל-עליה באנזים גמא −

 
 לעיתים רחוקות המופיעות תופעות לוואי 

 .תגובות פסיכוטיות חריפות −
 

 (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה) הידועה אינתופעות לוואי ששכיחותן 
 -סטרומטורפן שבתכשירדק רות למרכיבתופעות הקשו

 נמנום, סחרחורת, עצבנות או חוסר מנוחה, בחילות, הקאות וכאבי בטן. −
 

 -שירעות הקשורות למרכיב כינידין שבתכתופ
חורת, ראייה מטושטשת, , ירידה בשמיעה, סחר(צלצולים באוזניים) בחילות, הקאות, שלשולים, כאבי ראש, טיניטוס −

 לאור), בלבול, והזיות.(רגישות יתר  הכפל ראייה, פוטופובי
 .חוסר שליטה בשרירים, עוויתות, חשש −
), היסקוטומה, "כתמים עיוורים" בשדה הראי( מחשך העין ת צבע, עיוורון הלילה,, בעיה בתפיסהרחבת אישון ,דיכאון −

חב הקרנית), אור, קרטופתי (משקע של סידן בצורת פס לרוה, ירידה בשדה ראייה, רגישות לידלקת בעצב ראי
 עור.הריגות של פיגמנטציה של וח

 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון,  וואי מחמירה אומתופעות הל אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת

  עליך להתייעץ עם הרופא.
 

חיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי שנמצא ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות ל
על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: המקוון לדיווח מפנה לטופס ) הwww.health.gov.ilשרד הבריאות (בדף הבית של אתר מ

https://sideeffects.health.gov.il/    
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 פה? לאחסן את התרו  איך.  5
 

תינוקות ועל  של ילדים ו/אווטווח ראייתם זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  מנע הרעלה! תרופה •
 ל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.ידי כך תמנע הרעלה. א

. תאריך התפוגה מתייחס ליום וןבקבוק המופיע על גבי האריזה/ exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ( •
 .האחרון של אותו חודש

  .C25° -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל חסון:תנאי א •
 .יש להשתמש בתכשיר תוך חודשאשונה: לאחר פתיחה ר •
 .קוריתאחסן באריזה המיש ל •
 

 מידע נוסף . 6
 

 התרופה מכילה גם:  יםהפעיל יםהמרכיבנוסף על 
Lactose monohydrate 310, Microcrystalline cellulose PH-302, Croscarmellose sodium, Colloidal silicon dioxide, 
Magnesium stearate (non bovine) 

 .זקטולמ"ג של  126.80כילה מ כמוסהכל 
 

   :כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
 . DMQ/20-10 הכמוסהבדיו לבן על מוטבע  ,בריק -ג'לטין אדומה  תכמוס

 יזות משווקים.דלי הארוכל גלא ש. ייתכן כמוסות 60או  13כל אריזה מכילה בקבוקון המכיל 

  ל הרישום וכתובתו:עב
 מדיסון פארמה בע"מ, 

 פ"ת 7090, ת.ד 10השילוח 
 

  ם היצרן וכתובתו:ש
Avanir Pharmaceuticals  

30 Enterprise, Suite 400, Aliso Viejo,  
California 92656, USA 

 
 

בהתאם להוראות  ועודכן 2013דצמבר הבריאות ב תוכנו נבדק ואושר ע"י משרדע"י משרד הבריאות ומט עלון זה נקבע פור
 .2019דצמבר משרד הבריאות ב

 
 149-88-33554-00 01/:ס התרופות הממלכתי במשרד הבריאותמספר רישום התרופה בפנק

 
 נים.לבני שני המיולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת  לשם הפשטות

 
 


