
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקטיק® 200 מיקרוגרם
אקטיק® 400 מיקרוגרם
אקטיק® 600 מיקרוגרם
אקטיק® 800 מיקרוגרם

אקטיק® 1200 מיקרוגרם
אקטיק® 1600 מיקרוגרם

טבליות דחוסות על מקל למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב: כל טבליה דחוסה על מקל מכילה:

)Fentanyl [as citrate] 200 mcg( 200 מק"ג )אקטיק 200 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 400 mcg( 400 מק"ג )אקטיק 400 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 600 mcg( 600 מק"ג )אקטיק 600 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 800 mcg( 800 מק"ג )אקטיק 800 מק"ג: פנטניל )כציטראט

)Fentanyl [as citrate] 1200 mcg( 1200 מק"ג )אקטיק 1200 מק"ג: פנטניל )כציטראט
)Fentanyl [as citrate] 1600 mcg( 1600 מק"ג )אקטיק 1600 מק"ג: פנטניל )כציטראט

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם 
דומה. הרפואי 

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.
בעלות  והינן  ממושך,  בשימוש  בעיקר  להתמכרות,  לגרום  עלולות  האופיואידים  ממשפחת  תרופות 
לגרום  ואף  איטית  בנשימה  להתבטא  יכולה  יתר  למינון  תגובה  יתר.  ולמינון  לרעה  לשימוש  פוטנציאל 
למוות. ודא כי הינך מכיר את שם התרופה, המינון שהינך לוקח, תדירות המתן, משך הטיפול, תופעות 

בקישור: למצוא  ניתן  והתמכרות  לתלות  הסיכון  אודות  נוסף  מידע  הפוטנציאליים.  והסיכונים  הלוואי 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf
עצבים  מערכת  המדכאות  אחרות  תרופות  הבנזודיאזפינים,  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
מרכזית )כולל סמים( או אלכוהול עלולה לגרום לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, 

ומוות. תרדמת 

	1 למה מיועדת התרופה?.
תרופות  נוטלים  שכבר  ומעלה   16 מגיל  ומתבגרים  מבוגרים  סרטן  בחולי  מתפרץ  בכאב  לטיפול  נועד  אקטיק 

לאופיואידים(. )סבילות  לטיפול  התרגל  ושגופם  מתמשכים,  כאבים  לשיכוך  אחרות  אופיואידיות 
קבוצה תרפויטית

משכך כאבים מקבוצת האופיואידים )נרקוטיקה(.
כאב מתפרץ הוא כאב פתאומי נוסף, המתרחש פתאום, על אף נטילת התרופות הרגילות שלך לשיכוך כאבים.

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

אינך משתמש באופן קבוע בתרופה האופיואידית שנרשמה עבורך )כגון קודאין, פנטניל, הידרומורפון, מורפין, •	
אוקסיקודון, פתידין(, כל יום לפי לוח זמנים קבוע, במשך שבוע לפחות, לשיכוך כאבים מתמשכים. אם אינך 
משתמש בתרופות אלו אין ליטול אקטיק, מאחר והדבר עלול להגדיל את הסיכון לכך שהנשימה תהיה איטית 

ו/או שטחית באופן מסוכן, או אפילו להפסקת הנשימה.
אתה רגיש )אלרגי( לפנטניל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(.•	
אתה נוטל מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOIs( )תרופות לטיפול בדיכאון חמור( או נטלת אותם בשבועיים •	

האחרונים )ראה סעיף 2 תחת "לפני הטיפול באקטיק, ספר לרופא אם"(.
אתה סובל מבעיות נשימה חמורות או מבעיות ריאה חמורות המלוות בחסימה ריאתית.•	
אתה סובל מכאב קצר טווח )כגון כאב הנובע מפציעות, ניתוח, כאבי ראש או מיגרנות(, שאינו כאב מתפרץ.•	

אל תשתמש באקטיק אם אחד מהמצבים המפורטים לעיל רלוונטי עבורך. אם אינך בטוח, היוועץ ברופא שלך 
או ברוקח לפני שימוש באקטיק.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
הנובעים  המתמשכים  הכאבים  לשיכוך  האופיואידית  בתרופה  להשתמש  להמשיך  יש  באקטיק  הטיפול  במהלך 

מהסרטן.
שימוש חוזר באקטיק עלול לגרום לכך שהתכשיר יהיה פחות יעיל )אתה מתרגל אליו( או לגרום לך להיות תלוי בו. 

הרופא שלך יעקוב אחר הסימנים למצבים אלו. 
לפני הטיפול באקטיק, ספר לרופא אם:

עדיין אינך מאוזן עם תרופה אופיואידית אחרת לכאבים מתמשכים )מסביב לשעון( של מחלת הסרטן.•	
אתה חולה במחלה המשפיעה על הנשימה שלך )כגון אסטמה, צפצופים, או קוצר נשימה(.•	
אתה סובל מחבלת ראש או מאובדן הכרה כלשהו.•	
יש לך בעיות בלב, במיוחד קצב לב איטי.•	
יש לך בעיות בכבד או בכליות – זה ישפיע על אופן פירוק התרופה בגופך.•	
יש לך לחץ דם נמוך כתוצאה מכמות נמוכה של נוזלים במחזור הדם.•	
יש לך סוכרת.•	
אתה מעל גיל 65 – ייתכן שתצטרך מינון נמוך יותר. כל העלאת מינון תיבחן בזהירות רבה על ידי הרופא שלך.•	
אתה נוטל תרופה ממשפחת הבנזודיאזפינים )ראה סעיף 2 תחת "תגובות בין תרופתיות"(. שימוש בבנזודיאזפינים •	

עלול להגביר את הסיכון להופעת תופעות לוואי חמורות כולל מוות.
של •	 סלקטיביים  חוזרת  ספיגה  )מעכבי  פסיכוטיות  אנטי  תרופות  או  דיכאון  נוגדות  בתרופות  משתמש  אתה 

אוקסידאז  מונואמין  מעכבי   ,]SNRIs[ ונוראפינפרין  סרוטונין  של  חוזרת  ספיגה  מעכבי   ,]SSRIs[ סרוטונין 
]MAOIs[; ראה סעיף 2 תחת "אין להשתמש בתרופה אם" ותחת "תגובות בין תרופתיות"(. שימוש בתרופות 
אלו יחד עם אקטיק יכול להוביל למצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא "תסמונת סרוטונין" )ראה סעיף 2 

תרופתיות"(. בין  "תגובות  תחת 
השתמשת לרעה או התמכרת לאופיואידים או תרופות אחרות, אלכוהול או סמים לא חוקיים.•	
פיתחת בעבר, במהלך שימוש באופיואידים, אי ספיקת יותרת הכליה, מצב בו בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות •	

מספיק הורמונים, או חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגנים( )ראה סעיף 4 תחת "תופעות לוואי חמורות"(.
אתה צורך אלכוהול; אנא ראה סעיף "שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול".•	

במהלך הטיפול באקטיק היוועץ ברופא אם:
יותר של התרופה כפי •	 אתה חווה כאב או רגישות מוגברת לכאב )היפראלגזיה( אשר אינו מגיב למינון גבוה 

ידי הרופא שלך. שנרשם על 
יש לך סימנים של עששת. אקטיק מכיל כ- 2 גרם סוכר; שימוש תכוף עלול להגביר את הסיכון לעששת שעלולה •	

להיות חמורה. חשוב לטפל היטב בשיניים במהלך הטיפול באקטיק.
אתה חווה שילוב של התסמינים הבאים: בחילה, הקאה, חוסר תיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם •	

נמוך. הופעת תסמינים אלו יחד עלולה להעיד על מצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא כשל יותרת הכליה – 
במצב זה בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים.

אתה מתקשה לנשום בזמן השינה )אפנאה - דום נשימה(.•	
פנה לעזרה רפואית מיידית אם:

אתה חווה תסמינים כגון קושי בנשימה או סחרחורת, נפיחות של הלשון, השפתיים או הגרון במהלך השימוש •	
באקטיק. אלו עלולים להיות תסמינים מוקדמים לתגובות אלרגיות חמורות )אנפילקסיס/רגישות יתר, ראה סעיף 

4 תחת "תופעות לוואי חמורות"(.
ילדים ומתבגרים

אקטיק אינו מיועד לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16 שנים.
תגובות בין תרופתיות

אל תשתמש בתרופה וספר לרופא או לרוקח אם:
אתה נוטל תכשירי פנטניל אחרים שנרשמו לך בעבר לכאב מתפרץ. אם אתה עדיין מחזיק בחלק מתכשירי •	

פנטניל אלה בבית עליך להיוועץ ברוקח לגבי אופן השמדתם.
אותם •	 נטלת  או  חמור(  לדיכאון  )תרופות   )MAOIs( אוקסידאז  מונואמין  מעכבי  מקבוצת  תרופות  נוטל  אתה 

ספר  באקטיק,  הטיפול  "לפני  ותחת  אם"  בתרופה  להשתמש  "אין  2 תחת  סעיף  )ראה  האחרונים  בשבועיים 
אם"(. לרופא 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות הרגעה כמו בנזודיאזפינים או תרופות דומות – שימוש בו זמני עם אקטיק מעלה את הסיכון לישנוניות, •	
אינן  אחרות  טיפול  אפשרויות  אם  רק  לכן  חיים.  מסכן  להיות  ועלול  תרדמת  נשימה(,  )דיכוי  בנשימה  קשיים 

ילקח בחשבון. אפשריות, שימוש משולב 
אם הרופא שלך יחליט על טיפול משולב, המינון ומשך הטיפול יוגבלו על ידו.

תרופות  בחרדה,  לטיפול  תרופות  שינה,  כדורי  )לדוגמא  נוטל  שאתה  ההרגעה  תרופות  כל  על  לרופא  ספר 
הוראות  אחר  למלא  יש  אחרות(.  הרגעה  תרופות  או  )אנטי-היסטמינים(  אלרגיות  בתגובות  לטיפול  מסוימות 
לעיל. והתסמינים שתוארו  הסימנים  את  לזהות  איך  שלך  ולקרובים  לחברים  מומלץ שתסביר  בקפידה.  הרופא 

צור קשר עם הרופא שלך כאשר אתה חווה תסמינים כאלה.
תרופות מסוימות להרפיית שרירים לדוגמא בקלופן, דיאזפאם )ראה גם "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש •	

בתרופה"(.
תרופות העלולות להשפיע על פירוק אקטיק בגופך, כגון ריטונביר או תרופות אחרות המסייעות לשלוט בזיהום •	

)משמשות  פלוקונזול  או  איטראקונזול,  קטוקונזול,  כגון   'CYP3A4 'מעכבות  המכונות  אחרות  תרופות   ,HIV
חיידקיים(  לזיהומים  )תרופות  אריתרומיצין  או  קלריתרומיצין,  טרולינדומיצין,  פטרייתיים(,  בזיהומים  לטיפול 
ותרופות המכונות 'משפעלי CYP3A4' כגון ריפמפיצין, או ריפאבוטין )תרופות לזיהומים חיידקיים(, קרבמזפין, 

פנוברביטאל, או פניטואין )תרופות המשמשות לטיפול בפרכוסים(.
סוגים מסוימים של משככי כאבים חזקים הנקראים אגוניסטים חלקיים/אנטגוניסטים כגון בופרנורפין, נלבופין •	

חרדה,  שלשול,  הקאה,  )בחילה,  גמילה  תסמונת  לחוות  עלול  אתה  בכאב(.  לטיפול  )תרופות  ופנטאזוסין 
אלו. בתרופות  השימוש  במהלך  והזעה(  רעד  צמרמורת, 

תכשירים רפואיים סרוטונרגיים המשמשים לטיפול בדיכאון )תרופות נוגדות דיכאון כגון: מעכבי ספיגה חוזרת •	
תרופות  או   ]SNRIs[ ונוראפינפרין  סרוטונין  של  חוזרת  ספיגה  מעכבי   ,]SSRIs[ סרוטונין  של  סלקטיביים 
אנטי פסיכוטיות(. השימוש בתרופות אלו יחד עם אקטיק יכול להוביל למצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא 
"תסמונת סרוטונין" )ראה סעיף 2 תחת "לפני הטיפול באקטיק, ספר לרופא אם" ו"אין להשתמש בתרופה אם"(. 
התסמינים של תסמונת סרוטונין יכולים לכלול שינויים במצב נפשי )כגון אי-שקט, הזיות ותרדמת( והשפעות 
אחרות כגון חום גוף מעל 38°C, עלייה בקצב הלב, לחץ דם לא יציב, התעצמות רפלקסים, קשיון שרירים, חוסר 
קואורדינציה ו/או תופעות במערכת העיכול )כגון בחילה, הקאה, שלשול(. הרופא ישקול האם אקטיק מתאים 

עבורך.
אם אתה לקראת ניתוח הדורש הרדמה מלאה היוועץ ברופא.

שימוש בתרופה ומזון ושתיה
ניתן ליטול אקטיק לפני או אחרי ארוחות, אבל אין להשתמש במהלך הארוחות.•	
ניתן לשתות מעט מים לפני נטילת אקטיק על מנת להרטיב את הפה, אבל אין לשתות או לאכול דבר בזמן •	

באקטיק. השימוש 
אין לשתות מיץ אשכוליות במהלך השימוש באקטיק מאחר והדבר עלול להשפיע על פירוק התרופה בגוף.•	

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לצרוך אלכוהול במהלך השימוש באקטיק. הדבר עלול להגביר את השכיחות לתופעות לוואי חמורות כולל •	

מוות.

היריון והנקה
יש להיוועץ ברופא לפני השימוש  אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת היריון, 

בתרופה.
היריון

אין להשתמש בתרופה במהלך ההיריון אלא בהוראת הרופא שלך. אם נעשה שימוש ממושך באקטיק במהלך 
ההיריון, קיים סיכון להופעת תסמיני גמילה אצל היילוד שעלולים להיות מסכני חיים אם לא יזוהו ויטופלו על ידי 

הרופא )ראי סעיף 4 תחת "תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה"(. 
אין להשתמש באקטיק במהלך הלידה מאחר ופנטניל עלול לגרום לקשיי נשימה ביילוד.

הנקה
פנטניל יכול להיות מופרש בחלב האם ועלול לגרום לתופעות לוואי בתינוק יונק. אין להשתמש באקטיק אם את 

מיניקה. אל תתחילי בהנקה עד לפחות 5 ימים מהמנה האחרונה של אקטיק.
נהיגה ושימוש במכונות

התרופה עלולה להשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות. היוועץ ברופא האם בטוח עבורך לנהוג 
או להשתמש בכלים או במכונות במשך השעות הראשונות לאחר שימוש באקטיק. אין לנהוג או להפעיל מכונות אם 

אתה מרגיש ישנוני או מסוחרר, יש לך טשטוש ראייה או ראייה כפולה או אם יש לך קושי להתרכז.
חשוב שתדע כיצד אתה מגיב לאקטיק לפני נהיגה או שימוש בכלים או במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אקטיק מכיל סוכרוז ולקטוז. אם הרופא שלך אמר לך שיש לך אי סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, היוועץ •	

באקטיק. השימוש  לפני  ברופא 
כל טבליה מכילה כ- 2 גרם גלוקוז. אם יש לך סוכרת, עליך לקחת זאת בחשבון.•	
הגלוקוז בטבליה עלול להזיק לשיניים. יש לצחצח שיניים בקביעות.•	
תרופה זו מכילה פחות מ - 23 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.•	

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
כאשר תתחיל לראשונה להשתמש באקטיק, הרופא יקבע יחד איתך את המינון המתאים לשיכוך הכאב המתפרץ.

חשוב מאוד שתשתמש באקטיק בדיוק כפי שהרופא הורה לך.
אין לשנות את המינונים של אקטיק או של תרופות אחרות לכאב על דעת עצמך. שינוי במינון חייב להירשם •	

ידי הרופא. ולהיבדק על 
אם אינך בטוח לגבי המינון המתאים או אם יש לך שאלות בנוגע לשימוש בתרופה עליך לפנות לרופא.•	

כיצד התרופה נספגת בגופך
כאשר אתה ממקם את הטבליה בפיך:

הטבליה מתמוססת והחומר הפעיל משתחרר. התהליך אורך כ- 15 דקות.•	
החומר הפעיל נספג דרך ריריות חלל הפה אל תוך מחזור הדם.•	

שימוש בתרופה באופן זה מאפשר ספיגה מהירה, כלומר התרופה תשכך את הכאב המתפרץ במהירות.
במהלך התאמת המינון

במהלך השימוש באקטיק אתה אמור להתחיל להרגיש הקלה מסוימת באופן מהיר. עם זאת, במהלך התאמת 
המינון ששולט בכאב המתפרץ, ייתכן שלא תחוש הקלה מספקת בכאב 30 דקות לאחר תחילת שימוש ביחידת 
אקטיק אחת )15 דקות מסיום השימוש ביחידת אקטיק(. במקרה זה, ייתכן שהרופא יאפשר לך להשתמש ביחידת 
אקטיק שנייה באותו החוזק עבור אותו אירוע של כאב מתפרץ. אין להשתמש ביחידה שנייה אלא בהוראת הרופא 

בלבד. בשום אופן אין להשתמש ביותר משתי יחידות לטיפול באירוע בודד של כאב מתפרץ.
במהלך התאמת המינון, ייתכן שתצטרך להחזיק בביתך יותר מחוזק אחד של יחידות אקטיק. עם זאת, יש לשמור 
כיצד  ברוקח  היוועץ  יתר.  מינון  או  בלבול  למנוע אפשרות של  מנת  על  צריך,  בחוזק שהינך  אקטיק  יחידות  רק 

להשליך את היחידות שאינך זקוק להן.
בכמה יחידות יש להשתמש

לאחר שנמצא המינון המתאים יחד עם הרופא שלך, השתמש ביחידה אחת עבור אירוע של כאב מתפרץ. פנה 
לרופא אם המינון המתאים של אקטיק אינו משכך את הכאב המתפרץ לאחר מספר אירועים רצופים של כאב 

מתפרץ. הרופא יחליט אם יש צורך לשנות את המינון.
בשינוי  צורך  שיש  שייתכן  כיוון  ביום,  פעמים   4 מ-  יותר  באקטיק  משתמש  אתה  אם  לרופא  מיד  לספר  עליך 
משטר הטיפול שלך. ייתכן שהרופא ישנה את הטיפול בכאבים המתמשכים שלך; כאשר הכאב המתמשך נמצא 
לכאב  מוגברת  רגישות  ישקול שינוי במינון של אקטיק. אם הרופא שלך חושד שפיתחת  תחת שליטה, הרופא 
2 תחת "אזהרות  ייתכן שהוא ישקול הפחתה במינון של אקטיק )ראה סעיף  )היפראלגזיה( שקשורה לאקטיק, 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(. להשגת הקלה מיטבית, ספר לרופא על הכאב שלך וכיצד אקטיק משפיע 

עליך, על מנת לשנות את המינון במידת הצורך.
כיצד יש להשתמש בתרופה זו?

פתיחת האריזה – כל יחידה של אקטיק אטומה באריזת בליסטר נפרדת.
פתח את אריזת הבליסטר כאשר אתה מוכן להשתמש באקטיק. אל תפתח אותה מראש.•	
החזק את אריזת המגשית כאשר החלק המודפס הרחק ממך.•	
החזק את הקצה הקצר של אריזת המגשית.•	
מקם את המספריים קרוב לקצה של יחידת האקטיק וחתוך את קצה הלשונית הארוך )כפי שמוצג(.•	

הפרד את החלק המודפס מאריזת המגשית ומשוך את כולו מהמגשית.•	
הוצא את יחידת האקטיק מאריזת המגשית והכנס אותה מיד לפה.•	

שימוש ביחידת האקטיק
הנח את הטבליה בין הלחי לחניכיים.•	
תוך שימוש במקל, סובב את הטבליה בחלל פיך, במיוחד לאורך הלחי. סובב את המקל לעיתים קרובות.•	

סיים את הטבליה תוך 15 דקות להשגת ההקלה המירבית. אם תסיים מהר מדי – תבלע יותר מהתרופה ותשיג •	
פחות הקלה בכאב המתפרץ.

15 דקות

אין לנגוס או ללעוס את הטבליה. משמעות הדבר היא רמות יותר נמוכות בדם ופחות הקלה בכאב לעומת שימוש •	
בהתאם להוראות.

אם מסיבה כלשהי אינך מסיים את כל הטבליה בכל פעם שיש לך כאב מתפרץ, ספר לרופא שלך.•	
מהי תדירות השימוש באקטיק?

אל תשתמש ביותר מ - 4 יחידות אקטיק ביום, לאחר מציאת המינון ששולט ביעילות בכאב שלך. אם אתה חושב •	
שייתכן שתצטרך להשתמש ביותר מ - 4 יחידות אקטיק ביום, ספר לרופא מיד.

כמה יחידות אקטיק יש ליטול
אין להשתמש ביותר משתי יחידות לטיפול בכל אירוע בודד של כאב מתפרץ.•	

אם נטלת בטעות מנת יתר
תופעות הלוואי השכיחות ביותר כתוצאה משימוש יתר: תחושת ישנוניות, בחילה, או סחרחורת.

אם אתה מתחיל לחוש מסוחרר, בחילה או ישנוני מאוד לפני התמוססות מלאה של הטבליה, עליך להוציאה •	
עזרה. ולהזעיק  מהפה 

תופעת לוואי חמורה של אקטיק הינה נשימה איטית ו/או שטחית. דבר זה עלול לקרות אם המינון של אקטיק גבוה 
מדי או אם נטלת יותר מדי אקטיק.

אם זה קורה, יש לפנות באופן מיידי לקבלת עזרה רפואית.•	
אם בטעות ילד או מבוגר נטל אקטיק

אם אתה חושב שמישהו השתמש בטעות באקטיק, הזעק עזרה רפואית מיד. יש להשתדל להשאיר את האדם 
עירני )באמצעות קריאה בשמו ועל ידי טלטול היד או הכתף שלו( עד להגעת העזרה הרפואית.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם אתה עדיין סובל מהכאב המתפרץ, אתה יכול להשתמש באקטיק בהתאם להנחיית הרופא שלך. אם הכאב 

המתפרץ נפסק, אל תשתמש באקטיק עד לאירוע הבא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
עליך להפסיק את השימוש באקטיק כאשר אינך סובל עוד מכאב מתפרץ. עם זאת, אתה חייב להמשיך לקחת את 
התרופה האופיואידית הקבועה שלך לשיכוך כאבים על מנת לטפל בכאב הסרטן המתמשך, כפי שהרופא שלך 
הנחה אותך. עם הפסקת השימוש באקטיק, ייתכן שתחווה תסמיני גמילה הדומים לתופעות הלוואי האפשריות 
של אקטיק. אם אתה חווה תסמיני גמילה או אם אתה מודאג בנוגע להקלת הכאב שלך, פנה לרופא שלך. הרופא 

יעריך אם אתה צריך תרופה להפחתת או העלמת תסמיני הגמילה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה 

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

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

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

תופעות הלוואי החמורות ביותר: נשימה שטחית, לחץ דם נמוך ושוק )הלם(.•	
עליך או על המטפל שלך להוציא את יחידת האקטיק מהפה, ליצור קשר עם הרופא ולקרוא מיד לעזרה 
ייתכן שתצטרך טיפול רפואי   – רפואית דחופה אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות 

דחוף:
אתה נעשה מאוד ישנוני או חווה נשימה איטית ו/או שטחית.•	
תגובה •	 של  מוקדמים  סימנים  על  להצביע  העלולים  בלשון  או  בשפתיים  נפיחות  סחרחורת,  או  נשימה  קשיי 

חמורה. אלרגית 
הערה למטפלים

אם אתה מבחין שהמטופל המשתמש באקטיק סובל מנשימה איטית ו/או שטחית, או אם אתה מתקשה להעיר 
אותו, עליך לנקוט בצעדים הבאים מיד:

בעזרת המקל )handle( הוצא את יחידת האקטיק מהפה של המטופל ושמור אותה הרחק מהישג ידם של ילדים •	
או חיות מחמד עד להשלכתה.

הזעק עזרה רפואית דחופה.•	
בזמן המתנה לעזרה הרפואית הדחופה, אם אתה מבחין שנשימת המטופל איטית, הנחה אותו לנשום כל 5-10 •	

שניות.
אם תוך כדי השימוש באקטיק אתה חש מאוד מסוחרר, ישנוני או כל תחושת חולי אחרת, השתמש במקל כדי 
להוציא את הטבליה והיפטר ממנה בהתאם להוראות בעלון זה )ראה סעיף 5(. לאחר מכן, פנה לרופא להוראות 

נוספות בנוגע לשימוש באקטיק.
פנה לרופא אם אתה חווה שילוב של התסמינים הבאים:•	

בחילה, הקאות, אובדן תיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם נמוך.
תסמינים אלו יחד עלולים להעיד על מצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא אי ספיקת יותרת הכליה; במצב זה 

בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים.
טיפול ממושך עם פנטניל במהלך ההיריון עלול לגרום לתסמיני גמילה ביילוד העלולים להיות מסכני חיים )ראה •	

סעיף 2 תחת "היריון"(.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ - 1 מתוך 10 מטופלים(
הקאה, בחילה, עצירות, כאב בטן.•	
חולשה, ישנוניות, סחרחורת, כאבי ראש.•	
קוצר נשימה.•	

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(
בלבול, חרדה, ראייה או שמיעה של דברים שאינם קיימים )הזיות(, דיכאון, שינויים במצב רוח.•	
הרגשה כללית לא טובה.•	
עוויתות שרירים, הרגשה של סחרחורת או "סחרור", אובדן הכרה, טשטוש )סדציה(, עקצוץ או חוסר תחושה, •	

קושי בתיאום תנועות, עלייה או שינוי ברגישות למגע, פרכוסים.
יובש בפה, דלקת בפה, בעיות בלשון )לדוגמא תחושת שריפה או כיבים(, שינוי בטעם.•	
גזים, נפיחות בבטן, קשיי עיכול, ירידה בתיאבון, ירידה במשקל.•	
טשטוש ראייה או ראייה כפולה.•	
הזעה, פריחה בעור, גירוי בעור.•	
קושי בהטלת שתן.•	
חבלה מקרית )לדוגמא: נפילות(.•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים(
עששת, שיתוק של המעיים, כיבים בפה, דימום מהחניכיים.•	
תרדמת, דיבור מגומגם.•	
חלומות משונים, הרגשת ניתוק מהמציאות, חשיבה לא רגילה, תחושה טובה מוגזמת.•	
הרחבת כלי דם.•	
סרפדת.•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
תופעות הלוואי הבאות גם דווחו בשימוש באקטיק, אך שכיחותן אינה ידועה:

נסיגת חניכיים, דלקת חניכיים, אובדן שיניים, בעיות נשימה חמורות, הסמקה, תחושת חום רב, שלשול, נפיחות •	
בידיים או ברגליים, עייפות, נדודי שינה, חום, תסמונת גמילה )יכולה להתבטא בהופעת תופעות הלוואי הבאות: 

בחילה, הקאות, שלשול, חרדה, צמרמורות, רעד והזעה(.
חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגנים(.•	
תלות בתרופה )התמכרות(.•	
שימוש יתר בתרופה.•	
או •	 ראייה  פחד,  בלבול,  אי-התמצאות,  מנוחה,  חוסר  אי-שקט,  של  שילוב  לכלול  עשויים  )התסמינים  דליריום 

סיוטים(. בשינה,  הפרעות  קיימים,  שאינם  דברים  של  שמיעה 
קשיי נשימה בזמן השינה.•	

שימוש ממושך בפנטניל במהלך ההיריון עלול לגרום לתסמיני גמילה ביילוד שעלולים להיות מסכני חיים )ראה 
.)2 פרק 

בזמן השימוש באקטיק אתה עלול לחוש גירוי, כאב וכיב במקום בו מונחת הטבליה ודימום מהחניכיים.
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 של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
החומר משכך הכאב שמכיל אקטיק הינו חזק מאוד ועלול לסכן חיים אם נלקח בטעות על ידי ילד. •	

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-יש לאחסן תרופה זו מתחת ל
שמור את אקטיק תמיד באריזת המגשית )בליסטר( עד לרגע שאתה מוכן להשתמש בו. אל תשתמש בתרופה •	

אם אריזת המגשית ניזוקה או נפתחה לפני שאתה מוכן להשתמש בה.
כל •	 את  החזר  שימוש,  בהן  נעשה  אקטיק שלא  יחידות  ברשותך  יש  אם  או  באקטיק,  עוד  אינך משתמש  אם 

לרוקח. או  לרופא  שימוש  בהן  נעשה  שלא  האריזות 
כיצד להשליך אקטיק לאחר השימוש

טבלית אקטיק שנעשה בה שימוש חלקי עלולה להכיל תרופה בכמות שמספיקה להיות מזיקה או לסכן חיים של 
ילד. אפילו אם נשארה מעט או לא נשארה כלל תרופה על המקל, עליך לנהוג במשנה זהירות במקל עצמו כדלקמן:

וחיות •	 ילדים  אם לא נותרה תרופה על המקל, יש להשליך את המקל אל פח אשפה, הרחק מהישג ידם של 
מחמד.

אם יש שאריות תרופה על המקל, שטוף את המקל במים חמים זורמים על מנת להמיס את השאריות ולאחר מכן •	
השלך את המקל אל פח אשפה, הרחק מהישג ידם של ילדים וחיות מחמד.

אם לא סיימת את כל הטבליה ואינך יכול להמיס מיד את שאריות התרופה, שמור את הטבליה הרחק מהישג •	
ידם של ילדים וחיות מחמד עד לזמן בו תוכל להשליך את הטבליה המשומשת למחצה, כפי שפורט מעלה.

אין להשליך לאסלה טבליה משומשת למחצה, מקל או אריזת מגשית.•	

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

Tablet: hydrated dextrates, artificial berry flavor (maltodextrin, propylene glycol, artificial flavors 
and triethyl citrate), magnesium stearate, disodium phosphate, citric acid.
Edible glue: confectioner’s sugar, modified maize based food starch E1450.
Holder: acrylonitrile/butadiene/styrene, terpolimer (ABS).
Imprinting ink: ethanol, deionised water, de-waxed white shellac, acetone, propylene glycol, 
brilliant blue FCF (E133), ammonium hydroxide (E527).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טבליה בצורת גליל בצבע לבן-שמנת שעליה מודפס "ACTIQ" וחוזק הטבליה.

כל יחידת אקטיק מחוברת למקל וארוזה במגשית. כל אריזה מכילה 30 יחידות.
שם בעל הרישום וכתובתו

אביק שיווק בע"מ, ת.ד. 8077, נתניה.
שם היצרן וכתובתו

צפאלון אינק., פנסילבניה, ארה"ב.
העלון נערך בדצמבר 2020.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
138.21.31571 אקטיק 200 מק"ג :	
138.22.31572 אקטיק 400 מק"ג :	
138.23.31573 אקטיק 600 מק"ג: 	
138.24.31574 אקטיק 800 מק"ג: 	
138.25.31575 אקטיק 1200 מק"ג:	
138.26.31576 אקטיק 1600 מק"ג :	

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أكتيك® 200 ميكروغرام
أكتيك® 400 ميكروغرام
أكتيك® 600 ميكروغرام
أكتيك® 800 ميكروغرام

أكتيك® 1200 ميكروغرام
أكتيك® 1600 ميكروغرام

أقراص مضغوطة على عصا صغيرة للإعطاء عبر الأغشية المخاطية لجوف الفم
التركيب: يحتوي كل قرص مضغوط على عصا: 

)Fentanyl [as citrate] 200 mcg( 200 مكغ )أكتيك 200 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 400 mcg( 400 مكغ )أكتيك 400 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 600 mcg( 600 مكغ )أكتيك 600 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 800 mcg( 800 مكغ )أكتيك 800 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات

)Fentanyl [as citrate] 1200 mcg( 1200 مكغ )أكتيك 1200 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات
)Fentanyl [as citrate] 1600 mcg( 1600 مكغ )أكتيك 1600 مكغ: فنتانيل )على شكل سيترات

ـ   6 والفقرة  الدواء"  مركبات  بعض  عن  هامة  "معلومات   2 الفقرة  أنظر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  عن  لمعلومات 
إضافية". "معلومات 

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة 
الصيدلي. أو  الطبيب  إضافية، راجع 

وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
هذا الدواء غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 16 سنة.

قد تؤدي الأدوية من فصيلة أفيونيات المفعول إلى الإدمان، خاصة بالاستعمال المطوّل، وهي ذات إحتمال لإساءة استعمالها ولفرط 
المقدار الدوائي. إن رد الفعل لفرط المقدار الدوائي يمكن أن يتمثل بتنفس بطيء وحتى لحدوث وفاة. تأكد من معرفتك لإسم الدواء، 
المقدار الدوائي الذي تستعمله، وتيرة الإعطاء، مدة العلاج، الأعراض الجانبية والمخاطر المحتملة. معلومات إضافية بخصوص 

خطر التعلق والإدمان يمكن إيجادها في الرابط:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf
إن تناول هذا الدواء مع أدوية من فصيلة البنزوديازيپينات، أدوية أخرى مثبطة للجهاز العصبي المركزي )بما في ذلك المخدرات( 

أو الكحول قد تؤدي إلى الشعور بميل شديد للنوم، صعوبات في التنفس )تثبيط للتنفس(، سبات ووفاة.

1 لأي غرض مخصص الدواء؟	.
أكتيك مخصص لمعالجة الألم الإختراقي لدى مرضى السرطان الكبار والمراهقين من عمر 16 سنة وما فوق والذين يتناولون حالياً أدوية 

أفيونية المفعول أخرى لتسكين الآلام المستمرة، حيث أن جسمهم قد تعود على العلاج )تحمل للأدوية أفيونية المفعول(.
المجموعة العلاجية

مسكن للآلام من فصيلة الأفيونيات )المخدرات(.
إن الألم الإختراقي هو ألم إضافي مفاجئ، الذي يحدث فجأة، بالرغم من تناول الأدوية الإعتيادية الخاصة بك لتسكين الآلام.

2 قبل استعمال الدواء	.
 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

مورفين، •	 هيدرومورفون،  فنتانيل،  كودئين،  )مثل  لك  وصف  الذي  الأفيوني  المفعول  ذو  الدواء  دائم  بشكل  تستعمل  لا  كنت 
لا  كنت  إذا  المستمرة.  الآلام  لتسكين  الأقل،  على  أسبوع  لمدة  المحدد،  المواعيد  جدول  بحسب  يوم  كل  پيتيدين(،  أوكسيكودون، 
تستعمل هذه الأدوية فلا يجوز تناول أكتيك، وذلك لأن هذا الأمر قد يزيد من خطورة أن يصبح التنفس لديك بطيئاً و/أو سطحياً 

التنفس. لتوقف  حتى  أو  خطير،  بشكل 
كنت حساساً )أليرجي( لـ فنتانيل أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.•	
كنت تتناول مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOIs( )أدوية لعلاج الإكتئاب الشديد( أو تناولتها في الأسبوعين الأخيرين )أنظر •	

الفقرة 2 تحت "قبل العلاج بـ أكتيك، إحك للطبيب إذا"(.
كنت تعاني من مشاكل خطيرة في التنفس أو من مشاكل خطيرة في الرئة التي تترافق بإنسداد رئوي.•	
كنت تعاني من ألم قصير المدى )مثل ألم ناجم عن إصابات، عملية جراحية، صداع أو شقيقة(، ليس هو الألم الإختراقي.•	

لا تستعمل أكتيك إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المفصلة أعلاه. إذا لم تكن واثقاً، استشر طبيبك أو الصيدلي قبل استعمال أكتيك.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
خلال فترة العلاج بـ أكتيك يجب مواصلة استعمال الدواء أفيوني المفعول لتسكين الآلام المستمرة الناجمة عن السرطان.

قد يؤدي استعمال أكتيك المتكرر إلى أن يصبح المستحضر أقل نجاعة )أنت تعتاد إليه( أو يجعلك تتعلق به. سوف يراقب طبيبك العلامات 
لهذه الحالات.

قبل العلاج بـ أكتيك، احك للطبيب إذا:
ما زلت غير متوازن باستعمال دواء أفيوني المفعول آخر للآلام المستمرة )على مدار الساعة( لمرض السرطان.•	
كنت مصاباً بمرض الذي يؤثر على التنفس لديك )مثل ربو، صفير، أو ضيق في التنفس(.•	
كنت تعاني من رضة في الرأس أو من فقدان للوعي أياً كان.•	
وجدت لديك مشاكل في القلب، خاصة تباطؤ نظم القلب.•	
وجدت لديك مشاكل في الكبد أو في الكلى ـ يؤثر ذلك على طريقة تفكيك الدواء في جسمك.•	
وجد لديك انخفاض في ضغط الدم نتيجة انخفاض كمية السوائل في الدورة الدموية.•	
وجد لديك مرض السكري.•	
تجاوزت عمر 65 سنة ـ فمن الجائز أن تحتاج لمقدار دوائي أقل. كل زيادة في المقدار الدوائي سيتم فحصها بحذر شديد من قبل طبيبك.•	
كنت تتناول دواء من فصيلة البنزوديازيپينات )أنظر الفقرة 2 تحت "التفاعلات بين الأدوية"(. إن استعمال البنزوديازيپينات قد يزيد •	

من خطورة ظهور أعراض جانبية خطيرة بما في ذلك الوفاة.
كنت تستعمل أدوية مضادة للإكتئاب أو أدوية مضادة للذهان )مثبطات إنتقائية لإعادة إمتصاص السيروتونين ]SSRIs[، مثبطات •	

إعادة إمتصاص السيروتونين والنورإيپينفرين ]SNRIs[، مثبطات مونوأمين أوكسيداز ]MAOIs[؛ أنظر الفقرة 2 تحت "لا يجوز 
استعمال الدواء إذا" وتحت "التفاعلات بين الأدوية"(. إن استعمال هذه الأدوية سوية مع أكتيك يمكن أن يؤدي إلى حالة التي قد تشكل 

خطراً على الحياة والمسماة "متلازمة السيروتونين" )أنظر الفقرة 2 تحت "التفاعلات بين الأدوية"(.
أسأت استعمال الأفيونيات أو أصبحت مدمنا عليها أو على أدوية أخرى، على الكحول أو المخدرات غير القانونية.•	
تطور لديك في الماضي، خلال فترة استعمال أفيونيات المفعول، قصور في الغدة الكظرية، حالة لا تنتج فيها الغدتان الكظريتان ما •	

يكفي من الهورمونات أو نقص الهرمونات الجنسية )نقص الإندروجينات( )أنظر الفقرة 4 تحت "الأعراض الجانبية الخطيرة"(.
كنت تستهلك الكحول؛ الرجاء أنظر الفقرة "استعمال الدواء واستهلاك الكحول".•	

خلال فترة العلاج بـ أكتيك استشر الطبيب إذا:
كنت تقاسي من ألم أو من حساسية زائدة للألم )hyperalgesia( الذي لا يستجيب لمقدار دوائي أكبر من الدواء كما وصف من •	

قبل طبيبك.
لديك علامات تسوس في الأسنان. يحتوي أكتيك على ما يقارب 2 غرام من السكر؛ إن الاستعمال المتكرر قد يزيد من الخطورة لحدوث •	

تسوس في الأسنان الذي قد يكون شديداً. من المهم المحافظة جيداً على الأسنان خلال فترة العلاج بـ أكتيك.
كنت تقاسي من مزيج من الأعراض التالية: غثيان، تقيؤ، قلة الشهية للطعام، إرهاق، ضعف عام، دوار وانخفاض في ضغط الدم. إن •	

ظهور هذه الأعراض سوية قد تدل على حالة التي قد تشكل خطراً على الحياة والمسماة فشل الغدة الكظرية - في هذه الحالة لا تنتج 
الغدتان الكظريتان ما يكفي من الهورمونات.

يصعب عليك التنفس أثناء النوم )انقطاع التنفس(•	
 توجه حالاً لتلقي مساعدة طبية إذا:

كنت تقاسي من أعراض مثل صعوبة في التنفس أو دوار، انتفاخ اللسان، الشفتين أو الحنجرة خلال فترة استعمال أكتيك. هذه قد تكون •	
أعراض مبكرة لردود فعل تحسسية خطيرة )تأق/فرط حساسية، أنظر الفقرة 4 تحت "الأعراض الجانبية الخطيرة"(.

الأطفال والمراهقون
أكتيك غير مخصص لأطفال ومراهقين دون عمر 16 سنة.

التفاعلات بين الأدوية
لا تستعمل الدواء وإحك للطبيب أو للصيدلي إذا:

كنت تتناول مستحضرات فنتانيل أخرى وصفت لك في الماضي للألم الإختراقي. إذا ما زلت تحتفظ في البيت ببعض من مستحضرات •	
الفنتانيل هذه فعليك استشارة الصيدلي عن كيفية إتلافها.

كنت تتناول أدوية من فصيلة مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAOIs( )أدوية للإكتئاب الشديد( أو تناولتها في الأسبوعين الأخيرين •	
)أنظر الفقرة 2 تحت "لا يجوز استعمال الدواء إذا" وتحت "قبل العلاج بـ أكتيك، إحك للطبيب إذا"(.

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي 
عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:

أدوية للتهدئة مثل بنزوديازيپينات أو أدوية مشابهة ـ إن استعمالها بشكل متزامن مع أكتيك يزيد من خطورة حدوث ميل للنوم، صعوبات •	
في التنفس )تثبيط التنفس(، سبات وقد يشكل خطراً على الحياة. لذا فقط إذا لم تكن الخيارات العلاجية الأخرى ممكنة، فسيتم أخذ 

الاستعمال المشترك بالحسبان.
إذا قرر طبيبك إتباع العلاج المشترك، فإنه سيحدد المقدار الدوائي ومدة العلاج.

إحك للطبيب عن كافة الأدوية المهدئة التي تستعملها )مثلاً أقراص النوم، أدوية لعلاج القلق، أدوية معينة لعلاج ردود الفعل التحسسية 
)مضادات الهيستامين( أو أدوية أخرى مهدئة( يجب إتباع تعليمات الطبيب بحرص. من الموصى به أن تشرح لأصدقائك ولأقربائك 

كيفية تشخيص العلامات والأعراض التي وصفت أعلاه. 
اتصل بطبيبك عندما تقاسي من مثل هذه الأعراض.

أدوية معينة لإرخاء العضلات مثل باكلوفين، ديازيپام )أنظر أيضاً "تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"(.•	
	• ،HIV تلوث  على  السيطرة  على  تساعد  التي  أخرى  أدوية  أو  ريتوناڤير  مثل  جسمك،  في  أكتيك  تفكك  على  تؤثر  قد  التي  أدوية 

أدوية أخرى المسماة 'مثبطات CYP3A4' مثل كيتوكونازول، إيتراكونازول، أو فلوكونازول )المستعملة لعلاج التلوثات الفطرية(، 
مثل   'CYP3A4 'منشطات  المسماة  وأدوية  الجرثومية(  للتلوثات  )أدوية  إريثروميسين  أو  كلاريثروميسين،  تروليندوميسين، 
)أدوية تستعمل لعلاج الاختلاجات(. فينيتوئين  أو  فينوباربيتال  الجرثومية(، كاربامازيپين،  للتلوثات  )أدوية  أو ريفابوتين  ريفامپيسين، 

أنواع معينة من مسكنات الآلام القوية المسماة مناهضات جزئياً/مضادات مثل بوپرينورفين، نالبوفين وپينتازوسين )أدوية لعلاج الألم(. •	
قد تقاسي من متلازمة الفطام )غثيان، تقيؤ، إسهال، قلق، قشعريرة، رجفان وتعرق( خلال فترة استعمال هذه الأدوية.

إنتقائية لإعادة إمتصاص •	 المستعملة لعلاج الإكتئاب )أدوية مضادة للإكتئاب مثل: مثبطات  المفعول  مستحضرات طبية سيروتونية 
السيروتونين ]SSRIs[، مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين والنورإيپينفرين ]SNRIs[ أو أدوية مضادة للذهان(. إن استعمال هذه 
الأدوية سوية مع أكتيك يمكن أن يؤدي لحالة التي قد تشكل خطراً على الحياة المسماة "متلازمة السيروتونين" )أنظر الفقرة 2 تحت 
"قبل العلاج بـ أكتيك، إحك للطبيب إذا" و "لا يجوز استعمال الدواء إذا"(. إن أعراض متلازمة السيروتونين يمكن أن تشمل تغيرات 
في الحالة النفسية )مثل قلة هدوء، هذيان وسبات( وتأثيرات أخرى مثل ارتفاع درجة حرارة الجسم بما يتجاوز 38 درجة مئوية، 
تزايد في نظم القلب، عدم ثبات ضغط الدم، اشتداد المنعكسات، تصلب العضلات، قلة التنسيق و/أو أعراض في الجهاز الهضمي )مثل 

غثيان، تقيؤ، إسهال(. يدرس الطبيب فيما إذا كان أكتيك مناسباً لك.
إذا كنت مقدماً على إجراء عملية جراحية تتطلب التخدير الكامل فاستشر الطبيب.

استعمال الدواء والطعام والشراب
بالإمكان استعمال أكتيك قبل أو بعد وجبات الطعام، لكن لا يجوز الاستعمال خلال وجبات الطعام.•	
بالإمكان شرب القليل من الماء قبل استعمال أكتيك وذلك لترطيب الفم، لكن لا يجوز شرب أو تناول أي شيء أثناء استعمال أكتيك.•	
لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت خلال استعمال أكتيك لأن هذا الأمر قد يؤثر على تفكك الدواء في الجسم.•	

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
لا يجوز استهلاك الكحول خلال فترة استعمال أكتيك. هذا الأمر قد يزيد من شيوع حدوث أعراض جانبية خطيرة بما في ذلك الوفاة.•	

الحمل والإرضاع 
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك قد تكونين حامل أو تخططين للحمل، يجب استشارة الطبيب قبل استعمال الدواء.

الحمل
لا يجوز استعمال الدواء خلال فترة الحمل إلا بتعليمات من طبيبك. إذا تم استعمال أكتيك لفترة طويلة خلال الحمل، فهنالك خطورة لظهور 
أعراض إنسحابية لدى الرضيع حديث الولادة والتي قد تشكل خطراً على الحياة إذا لم يتم تشخيصها وعلاجها من قبل الطبيب )أنظري 

الفقرة 4 تحت "أعراض جانبية شيوعها غير معروف"(.
لا يجوز استعمال أكتيك خلال فترة الولادة لأن فنتانيل قد يؤدي إلى صعوبات في التنفس لدى المولود.

الإرضاع
فنتانيل في حليب الأم وقد يؤدي إلى أعراض جانبية لدى الطفل الرضيع. لا يجوز استعمال أكتيك إذا كنت في فترة  يمكن أن يفُرز 

أكتيك. الدوائي الأخير من  المقدار  استعمال  الأقل منذ  أيام على   5 بالإرضاع حتى  تبدئي  الرضاعة. لا 
 السياقة واستعمال الماكينات

قد يؤثر الدواء على قدرتك على السياقة أو استعمال الأدوات أو الماكينات. استشر الطبيب فيما إذا كان من الآمن بالنسبة لك السياقة أو 

استعمال الأدوات أو الماكنات خلال الساعات الأولى بعد استعمال أكتيك. لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات إذا كنت تشعر بميل للنوم 
أو بدوار، لديك تشوش في الرؤية أو رؤية مزدوجة أو إذا وجدت لديك صعوبة في التركيز.

من المهم أن تكون على دراية بكيفية إستجابتك لـ أكتيك قبل السياقة أو استعمال الأدوات أو الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي أكتيك على سكروز ولاكتوز. إذا قال لك طبيبك بأن لديك عدم تحمل لأنواع معينة من السكر، فاستشر الطبيب قبل استعمال •	
أكتيك.

يحتوي كل قرص على حوالي 2 غرام من الچلوكوز. عليك أخذ ذلك بالحسبان، إذا كنت تعاني من السكري.•	
إن الچلوكوز الموجود في القرص قد يلحق الضرر بالأسنان. يجب المداومة على تفريش الأسنان.•	
يحتوي هذا الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص وبالتالي يعتبر خال من الصوديوم.•	

3 كيفية استعمال الدواء؟	.
يجب دائماً استعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
عندما تبدأ لأول مرة باستعمال أكتيك، يحدد الطبيب سوية معك المقدار الدوائي الملائم لتسكين الألم الإختراقي.

من المهم جداً استعمال أكتيك بالضبط كما أوصاك طبيبك.
يصفه •	 أن  يجب  الدوائي  المقدار  في  التغيير  نفسك.  تلقاء  من  للألم  أخرى  أدوية  من  أو  أكتيك  من  الدوائية  المقادير  تغيير  يجوز  لا 

الطبيب. ويفحصه 
إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي المناسب أو إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص استعمال الدواء فعليك التوجه للطبيب.•	

كيف يمُتص الدواء في جسمك
عندما تضع القرص في فمك:

يذوب القرص وتتحرر المادة الفعالة. تستغرق هذه العملية 15 دقيقة تقريباً.•	
تمُتص المادة الفعالة عبر مخاطية جوف الفم لداخل الدورة الدموية.•	

إن استعمال الدواء بهذه الطريقة يتيح الإمتصاص السريع، أي أن الدواء سوف يسُكّن الألم الإختراقي بسرعة.
خلال فترة ملاءمة المقدار الدوائي

خلال فترة استعمال أكتيك من المفترض أن تبدأ بالشعور بتخفيف معين بشكل سريع. مع ذلك، خلال ملاءمة المقدار الدوائي الذي يسيطر 
على الألم الإختراقي، فمن الجائز ألا تشعر بتخفيف كاف للألم بعد 30 دقيقة من بدء استعمال وحدة أكتيك واحدة )15 دقيقة منذ الإنتهاء 
من استعمال وحدة أكتيك(. في هذه الحالة، من الجائز أن يسمح لك الطبيب باستعمال وحدة ثانية من أكتيك بنفس العيار لنفس الحادث من 
الألم الإختراقي. لا يجوز استعمال وحدة ثانية إلا بتعليمات من الطبيب فقط. لا يجوز بأي حال من الأحوال استعمال أكثر من وحدتين 

لعلاج حادث منفرد من الألم الإختراقي.
خلال فترة ملاءمة المقدار الدوائي، من الجائز أن تحتاج إلى أن تحتفظ في بيتك بأكثر من عيار واحد من وحدات أكتيك. مع ذلك، يجب 
أن تحتفظ فقط بوحدات أكتيك من العيار الدوائي الذي أنت بحاجته، لتجنب إمكانية البلبلة أو استعمال مقدار دوائي مفرط. استشر الصيدلي 

عن كيفية التخلص من الوحدات التي لم تعد بحاجتها.
كم من الوحدات يتوجب استعمالها

بعد تحديد المقدار الدوائي المناسب سوية مع طبيبك، فاستعمل وحدة واحدة لكل حادث من الألم الإختراقي. توجه للطبيب إذا كان المقدار 
الدوائي المناسب من أكتيك لا يسكن الألم الإختراقي بعد عدة حوادث متتالية من الألم الإختراقي. يقرر الطبيب فيما إذا هنالك حاجة 

لتغيير المقدار الدوائي.
عليك إبلاغ الطبيب فوراً إذا كنت تستعمل أكتيك أكثر من 4 مرات في اليوم، لأنه من الجائز أن يتطلب الأمر تغيير النظام العلاجي 
الخاص بك. من الجائز أن يغيرّ الطبيب من العلاج للآلام المستمرة لديك؛ عندما يكون الألم المستمر تحت السيطرة، يدرس الطبيب تغيير 
في المقدار الدوائي من أكتيك. إذا شك طبيبك بتطور حساسية زائدة للألم لديك )hyperalgesia( المتعلقة بـ أكتيك، فمن الجائز أن 
يدرس خفض المقدار الدوائي من أكتيك )أنظر الفقرة 2 تحت "تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"(. للحصول على تخفيف مثالي، 

إحك للطبيب عن الألم الخاص بك وعن كيفية تأثير أكتيك عليك، من أجل تغيير المقدار الدوائي عند الحاجة.
كيف يجب استعمال هذا الدواء؟

فتح العلبة ـ كل وحدة من أكتيك مغلفة داخل عبوة بليستر منفردة.
افتح عبوة اللويحة )بليستر( عندما تكون مستعداً لاستعمال أكتيك. لا تفتحها مسبقاً.•	
أمسك عبوة اللويحة بحيث يكون الجزء المطبوع بعيداً عنك.•	
أمسك الطرف القصير لعبوة اللويحة.•	
ضع المقص قريباً من طرف وحدة أكتيك وقص طرف اللسان الطويل )كما هو موضح(.•	

افصل الجزء المطبوع عن عبوة اللويحة واسحبه بأكمله عن اللويحة.•	
أخرج وحدة أكتيك من عبوة اللويحة وأدخلها فوراً إلى الفم.•	

استعمال وحدة أكتيك 
ضع القرص بين الخد واللثة.•	
من خلال استعمال العصا، قم بتدوير القرص في جوف فمك، خاصة على طول الخد. قم بتدوير العصا في أوقات متقاربة.•	

عليك إنهاء القرص خلال 15 دقيقة وذلك لتحقيق التخفيف الأعظمي. إذا إنتهيت أسرع مما ينبغي ـ سوف تبلع أكثر من الدواء وستحقق •	
تخفيفاً أقل للألم الإختراقي.

15 دقيقة

لا يجوز قضم أو مضغ القرص. ذلك يعني نسب منخفضة أكثر في الدم وتخفيف أقل للألم مقارنة بالاستعمال وفق التعليمات.•	
إحك لطبيبك، إذا كنت لا تنهي كامل القرص لسبب ما في كل مرة يوجد فيها لديك ألم إختراقي.•	

ما هي وتيرة استعمال أكتيك؟
لا تستعمل أكثر من 4 وحدات أكتيك في اليوم، بعد تحديد المقدار الدوائي الذي يسيطر بنجاعة على الألم لديك. إذا كنت تعتقد بأنه من •	

الجائز أن تحتاج لاستعمال أكثر من 4 وحدات من أكتيك في اليوم، إحك للطبيب فوراً.
كم وحدة من أكتيك يجب استعمالها

لا يجوز استعمال أكثر من وحدتين لعلاج كل حادث منفرد من الألم الإختراقي.•	
ً إذا استعملت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطا

إن الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً نتيجة فرط الاستعمال: الشعور بميل للنوم، غثيان، أو دوار.
إذا بدأت تشعر بدوار، غثيان أو بميل شديد للنوم قبل الذوبان الكامل للقرص، فعليك إخراجها من الفم وطلب المساعدة.•	

عــرض جانبــي خطيــر لـــ أكتيــك هــو تنفــس بطــيء و/أو ســطحي. قــد يحــدث هــذا الأمــر إذا كان المقــدار الدوائــي مــن أكتيــك مرتفعــاً 
أكثــر ممــا ينبغــي أو إذا اســتعملت أكثــر ممــا ينبغــي مــن أكتيــك.

إذا حدث ذلك، يجب التوجه بشكل فوري لتلقي مساعدة طبية.•	
إذا تناول طفل أو شخص بالغ أكتيك بالخطأ 

إذا كنت تعتقد بأن شخصاً استعمل أكتيك بالخطأ، فأطلب المساعدة الطبية فوراً. يجب محاولة إبقاء المريض يقظاً )بواسطة مناداته بإسمه 
وعن طريق هز يده أو كتفه( حتى وصول المساعدة الطبية.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا كنت لا تزال تعاني من الألم الإختراقي، يمكنك استعمال أكتيك بحسب تعليمات طبيبك. إذا توقف الألم الإختراقي، فلا تستعمل أكتيك 

حتى الحادث التالي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
عليك التوقف عن استعمال أكتيك عندما لا تعاني بعد من ألم إختراقي. مع ذلك، يتوجب عليك مواصلة تناول دوائك الدائم ذو المفعول 
الأفيوني لتسكين الآلام من أجل علاج ألم السرطان المستمر، وذلك وفق إرشادات طبيبك. عند التوقف عن استعمال أكتيك، من الجائز أن 
تقاسي من أعراض إنسحابية شبيهة بالأعراض الجانبية المحتملة لـ أكتيك. إذا كنت تقاسي من أعراض إنسحابية أو إذا كنت قلقاً بخصوص 

تخفيف الألم الخاص بك، توجه لطبيبك. يقيمّ الطبيب فيما إذا أنت بحاجة لدواء لتقليل أو لإخفاء الأعراض الإنسحابية.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

4 الأعراض الجانبية	.
كما بكل دواء، إن استعمال أكتيك قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز 

ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة

	•.)shock( الأعراض الجانبية الأكثر خطورة: تنفس سطحي، ضغط دم منخفض وصدمة
يتوجب عليك أو على المعالجِ الخاص بك إخراج وحدة أكتيك من الفم، الاتصال بالطبيب وطلب مساعدة طبية عاجلة فوراً إذا كنت 

تشعر بإحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية ـ فمن الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ:
يصبح لديك ميل شديد للنوم أو تقاسي من تنفس بطيء و/أو سطحي.•	
صعوبات في التنفس أو دوار، انتفاخ في الشفتين أو في اللسان التي قد تدل على علامات مبكرة لرد فعل تحسسي خطير.•	

ملاحظة للمعالجِين
إذا كنت تلاحظ أن المتعالج الذي يستعمل أكتيك يعاني من تنفس بطيء و/أو سطحي، أو إذا كنت تستصعب إيقاظه، فعليك اتخاذ الخطوات 

التالية في الحال:
بواسطة العصا )handle( قم بإخراج وحدة أكتيك من فم المتعالج وأحفظها بعيداً عن متناول أيدي الأطفال أو الحيوانات الأليفة إلى •	

أن يتم رميها.
أطلب مساعدة طبية عاجلة.•	
خلال الإنتظار لتلقي المساعدة الطبية الطارئة، إذا لاحظت بأن التنفس لدى المتعالج بطيء، فأرشده بالتنفس كل 10-5 ثواني.•	

إذا شعرت خلال استعمال أكتيك بدوار شديد، بميل للنوم أو بأي شعور آخر لتوعك، فاستعمل العصا لإخراج القرص وتخلص منه بحسب 
التعليمات في هذه النشرة )أنظر الفقرة 5(. بعد ذلك، توجه للطبيب لتلقي تعليمات إضافية بخصوص استعمال أكتيك.

توجه للطبيب إذا كنت تقاسي من مزيج من الأعراض التالية:•	
غثيان، تقيؤات، فقدان الشهية للطعام، إرهاق، ضعف عام، دوار وانخفاض ضغط الدم. 

هذه الأعراض سوية قد تدل على حالة التي قد تشكل خطراً على الحياة والتي تسمى قصور الغدة الكظرية؛ في هذه الحالة لا تنتج 
الغدتان الكظريتان ما يكفي من الهورمونات.

إن العلاج المطوّل بواسطة فنتانيل خلال فترة الحمل قد يؤدي إلى أعراض إنسحابية لدى الرضيع حديث الولادة التي قد تشكل خطراً •	
على الحياة )أنظر الفقرة 2 تحت "الحمل"(

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبية شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(

تقيؤ، غثيان، إمساك، ألم في البطن.•	
ضعف عام، نعاس، دوار، صداع.•	
ضيق تنفس.•	

تكملة DOR-Act-PIL-0221-04
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أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 متعالجين(
إرتباك، قلق، رؤية أو سماع أشياء غير موجودة )هذيان(، اكتئاب، تغيرات في الحالة النفسية.•	
شعور عام غير جيد.•	
تشنجات عضلية، الشعور بدوار أو "دوخة"، فقدان الوعي، تسكين )sedation(، وخز أو خدر، صعوبة في تنسيق الحركات، زيادة •	

أو تغير في الإحساس للمس، إختلاجات.
جفاف في الفم، إلتهاب في الفم، مشاكل في اللسان )مثل الشعور بحرق أو تقرحات(، تغير في المذاق.•	
غازات، نفخة في البطن، عسر هضم، تناقص الشهية للطعام، تناقص في الوزن.•	
تشوش الرؤية أو إزدواج الرؤية.•	
تعرق، طفح جلدي، تهيج في الجلد.•	
صعوبة التبول.•	
إصابات عرضية )مثلاً: سقوطات(.•	

أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 100 متعالج(
تسوس الأسنان، شلل الأمعاء، تقرحات في الفم، نزف من اللثة.•	
سبات، تلعثم في الكلام.•	
كوابيس غريبة، شعور بالإنفصال عن الواقع، تفكير غير واقعي، شعور جيد بشكل مبالغ فيه.•	
توسع الأوعية الدموية.•	
شرى.•	

أعراض جانبية شيوعها غير معروف
بلُغ أيضاً عن الأعراض الجانبية التالية عند استعمال أكتيك، لكن شيوعها غير معروف:

أو في •	 اليدين  انتفاخ في  الشعور بسخونة زائدة، إسهال،  تنفسية خطيرة، تورد،  فقدان الأسنان، مشاكل  اللثة،  إلتهاب  اللثة،  انحسار 
الرجلين، إرهاق، أرق، سخونة، متلازمة الفطام )يمكن أن تتجلى بظهور الأعراض الجانبية التالية: غثيان، تقيؤات، إسهال، قلق، 

وتعرق(. ارتجاف  قشعريرة، 
نقص في الهورمونات الجنسية )نقص في الأندروجينات(.•	
التعلق بالدواء )الإدمان(.•	
فرط استعمال الدواء.•	
ليست موجودة، •	 أمور  أو سمع  ارتباك، خوف، رؤية  توهان،  الراحة،  نقص  الهدوء،  دمجا من عدم  الأعراض  تتضمن  )قد  هذيان 

كوابيس(. النوم،  اضطراب 
صعوبات في التنفس أثناء النوم.•	

إن الاستعمال المطوّل لـ فنتانيل خلال فترة الحمل قد يؤدي إلى أعراض إنسحابية لدى الرضيع حديث الولادة والتي قد تشكل خطراً 
على الحياة )انظر الفصل 2(.

خلال استعمال أكتيك قد تشعر بتهيج، ألم وتقرح في المكان التي يتم فيه وضع القرص ونزف من اللثة.
عليك  النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  من عرض  تعاني  عندما  أو  الجانبية،  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  إذا ظهر عرض 

الطبيب. استشارة 
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 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؟	.
إن المادة المسكنة للألم التي يحتويها أكتيك هي قوية جداً وقد تشكل خطراً على الحياة إذا استعملها طفل عن طريق الخطأ. •	

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك 
لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )Exp. Date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم •	
الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين هذا الدواء دون 25 درجة مئوية.•	
دائماً احفظ أكتيك في عبوة اللويحة )بليستر( حتى اللحظة التي تكون فيها مستعداً لاستعماله. لا تستعمل الدواء إذا تضررت عبوة •	

اللويحة أو تم فتحها قبل أن تكون مستعداً لاستعماله.
إذا كنت لا تستعمل أكتيك بعد، أو إذا كان بحوزتك وحدات أكتيك غير مستعملة، فقم بإعادة كافة العبوات التي لم يتم استعمالها إلى •	

الطبيب أو الصيدلي.
كيفية التخلص من أكتيك بعد الاستعمال

إن قرص أكتيك الذي تم استعماله بشكل جزئي قد يحتوي على دواء بكمية التي تكفي لتكون ضارة أو لتشكل خطراً على حياة طفل. حتى 
ولو تبقى القليل أو لم يتبقى دواء مطلقاً على العصا، عليك التصرف بحذر زائد بالعصا ذاتها على النحو التالي:

إذا لم يتبقَ دواء على العصا، فيجب رمي العصا في وعاء القمامة، بعيداً عن متناول أيدي الأطفال والحيوانات الأليفة.•	
إذا وجدت بقايا من الدواء على العصا، فيجب شطف العصا تحت تيار من الماء الساخن وذلك لإذابة البقايا وبعد ذلك قم برمي العصا •	

في سلة القمامة، بعيداً عن متناول أيدي الأطفال والحيوانات الأليفة.
إذا لم تنهي كامل القرص ولم يكن بإمكانك إذابة بقايا الدواء على الفور، فقم بحفظ القرص بعيداً عن متناول أيدي الأطفال والحيوانات •	

الأليفة إلى أن يتسنى لك التخلص من القرص المستعمل جزئياً، كما وصف أعلاه.
لا يجوز رمي قرص مستعمل جزئياً، عصا أو عبوة لويحة لداخل المرحاض.•	

6 معلومات إضافية	.
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Tablet: hydrated dextrates, artificial berry flavor (maltodextrin, propylene glycol, artificial flavors 
and triethyl citrate), magnesium stearate, disodium phosphate, citric acid.
Edible glue: confectioner’s sugar, modified maize based food starch E1450.
Holder: acrylonitrile/butadiene/styrene, terpolimer (ABS).
Imprinting ink: ethanol, deionised water, de-waxed white shellac, acetone, propylene glycol, 
brilliant blue FCF (E133), ammonium hydroxide (E527).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
قرص على شكل أسطوانة لونه أبيض ـ كريم ومطبوع عليه "ACTIQ" وعيار القرص.

كل وحدة من أكتيك موصولة بعصا ومعبأة ضمن لويحة. تحتوي كل علبة على 30 وحدة.
اسم صاحب الإمتياز وعنوانه

أبيك للتسويق م.ض.، ص.ب. 8077، نتانيا.
اسم المنتج وعنوانه

سيفالون إينك، پنسلڤانيا، الولايات المتحدة.
تم تحريرها في كانون الأول 2020.

أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
138.21.31571 أكتيك 200 مكغ:	
138.22.31572 أكتيك 400 مكغ:	
138.23.31573 أكتيك 600 مكغ:	
138.24.31574 أكتيك 800 مكغ:	
138.25.31575 أكتيك 1200 مكغ:	
138.26.31576 أكتيك 1600 مكغ:	

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

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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Actiq® 200 mcg
Actiq® 400 mcg
Actiq® 600 mcg
Actiq® 800 mcg
Actiq® 1200 mcg
Actiq® 1600 mcg
Compressed tablets on a handle for oral transmucosal administration
Composition: Each compressed tablet on a handle contains:
Actiq 200 mcg: Fentanyl (as citrate) 200 mcg
Actiq 400 mcg: Fentanyl (as citrate) 400 mcg
Actiq 600 mcg: Fentanyl (as citrate) 600 mcg
Actiq 800 mcg: Fentanyl (as citrate) 800 mcg
Actiq 1200 mcg: Fentanyl (as citrate) 1200 mcg
Actiq 1600 mcg: Fentanyl (as citrate) 1600 mcg
For information on inactive and allergenic ingredients, see section 2 “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 to treat you. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their medical condition is similar.
This medicine is not intended for use in children and adolescents under 16 years of age.
Medicines from the opioid group may cause addiction, especially with prolonged 
use, and have the potential of misuse and overdose. An overdose reaction can be 
manifested by slow breathing and even cause death. Make sure that you are familiar 
with the name of the medicine, the dosage you take, the frequency of administration, 
the duration of treatment, side effects and potential risks. Additional information about 
the risk of dependence and addiction can be found at the following link:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_en.pdf
Taking this medicine with benzodiazepines, other central nervous system depressants 
(including drugs) or alcohol, may cause a sensation of severe sleepiness, breathing 
difficulties (respiratory depression), coma and death.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Actiq is intended for the treatment of breakthrough pain in adult and adolescent cancer patients, 
from the age of 16 and above, who are already taking other opioid medicines to relieve persistent 
pain and whose body has gotten used to treatment (opioid tolerance).
Therapeutic group
Opioid analgesic (narcotics).
Breakthrough pain is additional sudden pain, that occurs suddenly, despite taking your usual 
pain killer medicines.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
	• You do not regularly use the opioid medicine prescribed for you (e.g., codeine, fentanyl, 
hydromorphone, morphine, oxycodone, pethidine), every day on a regular schedule, for at 
least a week, to relieve persistent pain. If you have not been using these medicines, do not 
take Actiq, because it may increase the risk of your breathing becoming dangerously slow 
and/or shallow, or even to cessation of breathing.

	• You are sensitive (allergic) to fentanyl or to any of the additional ingredients contained in the 
medicine (described in section 6).

	• You are taking monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) (medicines for treatment of severe 
depression) or took them in the past two weeks (see section 2 under “Before treatment with 
Actiq, tell the doctor if”).

	• You have severe breathing problems or severe lung problems, accompanied by pulmonary 
obstruction.

	• You suffer from short-term pain (e.g., pain due to injuries, surgery, headaches or migraine), 
other than breakthrough pain.

Do not use Actiq if any of the above-listed conditions apply to you. If you are uncertain, 
consult your doctor or pharmacist before using Actiq.

Special warnings regarding use of the medicine
During the course of treatment with Actiq, continue using an opioid medicine, for relief of the 
persistent cancer pain.
Repeated use of Actiq may result in the medicine being less effective (you become accustomed 
to it) or make you dependent on it. Your doctor will monitor you for signs of these conditions.
Before treatment with Actiq, tell the doctor if:
	• You still are not stabilized with the other opioid medicine for the relief of persistent (around-
the-clock) cancer pain.

	• You are sick with a disease that affects your breathing (e.g., asthma, wheezing, or shortness 
of breath).

	• You are suffering from a head injury or any loss of consciousness.
	• You have heart problems, especially a slow heart rate.
	• You have liver or kidney problems – this will affect the way the medicine is broken down in 
your body.

	• You have low blood pressure as a result of a low amount of fluids in the blood system.
	• You have diabetes.
	• You are over the age of 65 – you may need a lower dosage. Any dosage increase will be 
reviewed very carefully by your doctor.

	• You are taking a benzodiazepine (see section 2 under ”Drug interactions”). Use of 
benzodiazepines may increase the risk of serious side effects including death.

	• You use antidepressants or antipsychotics (selective serotonin reuptake inhibitors [SSRIs], 
serotonin and norepinephrine reuptake inhibitors [SNRIs], monoamine oxidase inhibitors 
[MAOIs]; see section 2 under “Do not use the medicine if” and under “Drug interactions”). Use 
of these medicines together with Actiq can lead to a potentially life-threatening condition 
called “serotonin syndrome” (see section 2 under “Drug interactions”).

	• You have ever abused or been dependent on opioids or any other drug, alcohol or illegal 
drugs.

	• You have ever developed, during the course of opioid use, adrenal insufficiency, a condition 
in which the adrenal glands do not produce enough hormones, or lack of sex hormone 
(androgen deficiency) (see section 4 under “Severe side effects”).

	• You consume alcohol; please see section “Use of the medicine and alcohol consumption”.
During treatment with Actiq, consult the doctor if:
	• You experience pain or increased sensitivity to pain (hyperalgesia) which does not respond to 
a higher dosage of the medicine as prescribed by your doctor.

	• You have signs of tooth decay. Actiq contains approximately 2 grams of sugar; frequent use 
may increase the risk of tooth decay that may be serious. It is important to take good care of 
your teeth during treatment with Actiq.

	• You experience a combination of the following symptoms: nausea, vomiting, lack of appetite, 
fatigue, weakness, dizziness and low blood pressure. The appearance of these symptoms 
together may indicate a potentially life-threatening condition called adrenal insufficiency – in 
this condition the adrenal glands do not produce enough hormones.

	• You experience trouble breathing during sleep (apnea - paused breathing).
Seek urgent medical assistance if:
	• You experience symptoms such as difficulty in breathing or dizziness, swelling of the tongue, 
lips or throat while using Actiq. These might be early symptoms of serious allergic reactions 
(anaphylaxis/hypersensitivity, see section 4 under “Severe side effects”).

Children and adolescents
Actiq is not intended for children and adolescents below 16 years of age.
Drug interactions
Do not use this medicine and tell the doctor or pharmacist if:
	• You are taking other fentanyl preparations that have been prescribed for you in the past for 
breakthrough pain. If you still have some of these fentanyl preparations in your home, consult 
the pharmacist about how to dispose of them.

	• You are taking monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) (medicines for severe depression) or 
have taken them in the past two weeks (see section 2 under “Do not use the medicine if” and 
under “Before treatment with Actiq, tell the doctor if”).

If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
	• Sedative medicines such as benzodiazepines or similar medicines – concomitant use with 
Actiq increases the risk of drowsiness, difficulties in breathing (respiratory depression), coma 
and may be life-threatening. Therefore, concomitant use should only be considered when 
other treatment options are not possible.
If your doctor decides on combination treatment, the dosage and duration of treatment will be 
limited by your doctor. 
Tell the doctor about all sedative medicines that you are taking (such as sleeping pills, 
medicines to treat anxiety, some medicines to treat allergic reactions (antihistamines), or 
other tranquillizers); follow the doctor’s instructions carefully. It is recommended that you 
explain to your friends and relatives how to identify the signs and symptoms described above. 
Contact your doctor when experiencing such symptoms.

	• Some muscle relaxants, such as baclofen, diazepam (see also “Special warnings regarding 
use of the medicine”).

	• Medicines that might affect how your body breaks down Actiq – such as ritonavir or other 
medicines that help control HIV infection, other medicines known as ‘CYP3A4 inhibitors’ such 
as ketoconazole, itraconazole, or fluconazole (used to treat fungal infections), troleandomycin, 
clarithromycin, or erythromycin (medicines for bacterial infections) and medicines known 
as ‘CYP3A4 inducers’ such as rifampicin, or rifabutin (medicines for bacterial infections), 
carbamazepine, phenobarbital, or phenytoin (medicines used to treat convulsions).

	• Certain types of strong pain killers, called partial agonist/antagonists e.g., buprenorphine, 
nalbuphine and pentazocine (medicines for treatment of pain). You may experience 
withdrawal syndrome (nausea, vomiting, diarrhea, anxiety, chills, tremor and sweating) while 
using these medicines.

	• Serotonergic medicinal preparations used to treat depression (antidepressants, such as: 
selective serotonin reuptake inhibitors [SSRIs], serotonin and norepinephrine reuptake 
inhibitors [SNRIs] or antipsychotics). Use of these medicines together with Actiq can lead to a 
potentially life-threatening condition called “serotonin syndrome” (see section 2 under “Before 
treatment with Actiq, tell the doctor if” and “Do not use the medicine if”). The symptoms of 
serotonin syndrome can include mental status changes (e.g., agitation, hallucinations and 
coma), and other effects such as body temperature above 38ºC, increased heart rate, 
unstable blood pressure, exaggeration of reflexes, muscular rigidity, lack of coordination 
and/or gastrointestinal effects (e.g., nausea, vomiting, diarrhea). The doctor will determine 
whether Actiq is suitable for you.

 If you are due to have surgery requiring a general anesthetic, consult the doctor.
Use of the medicine and food and drink
	• Actiq can be taken before or after meals, although it should not be used during the meals.
	• You may drink some water before using Actiq to moisten the mouth, but do not drink or eat 
anything while using Actiq.

	• Do not drink grapefruit juice while using Actiq, since it may affect the breakdown of the 
medicine in the body.

Use of the medicine and alcohol consumption
	• Do not consume alcohol while using Actiq. This may increase the frequency of severe side 
effects, including death.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning a pregnancy, 
consult the doctor before using the medicine.
Pregnancy
Do not use the medicine during pregnancy unless so instructed by your doctor. If Actiq is used 
for a prolonged time during pregnancy, there is a risk of the newborn child having withdrawal 
symptoms which might be life-threatening if not identified and treated by the doctor (see section 
4 under “Side effects of unknown frequency”).
Do not use Actiq during child-birth since fentanyl may cause breathing difficulties in the newborn 
child.
Breastfeeding
Fentanyl can be secreted into breast milk and may cause side effects in a breastfeeding baby. 
Do not use Actiq if you are breastfeeding. Do not start breastfeeding for at least 5 days after 
the last dose of Actiq.
Driving and operating machinery
The medicine may affect your ability to drive or operate tools or machinery. Consult a doctor 
whether it is safe for you to drive or operate tools or machinery during the first few hours after 
using Actiq. Do not drive or operate machinery if: you feel sleepy or dizzy, you have blurred or 
double vision or if you have difficulty concentrating. 
It is important that you know how you react to Actiq before driving or operating tools or machinery.
Important information about some of the ingredients of the medicine
	• Actiq contains sucrose and lactose. If your doctor told you that you have an intolerance to 
certain types of sugar, consult the doctor before using Actiq.

	• Each tablet contains approximately 2 grams of glucose. If you have diabetes, you need to 
take this into consideration.

	• The glucose in the tablet may damage the teeth. Brush your teeth regularly.
	• This medicine contains less than 23 mg sodium per tablet and is therefore considered 
sodium-free.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the medicine.
Do not exceed the recommended dose.
When you first start using Actiq, the doctor will determine, together with you, the appropriate 
dosage to relieve the breakthrough pain. It is very important that you use Actiq exactly as your 
doctor instructed you to.
	• Do not change the dosages of Actiq or of other pain medicines on your own. A dosage change 
must be prescribed and assessed by the doctor.

	• If you are uncertain about the correct dose, or if you have questions regarding use of the 
medicine, refer to a doctor.

How the medicine is absorbed in your body
When you put the tablet in your mouth:
	• The tablet dissolves and the active ingredient is released. The process takes approximately 
15 minutes.

	• The active ingredient is absorbed through the oral mucosa into the blood circulation.
Using the medicine this way enables rapid absorption, namely, the medicine will rapidly relieve 
the breakthrough pain.
While adjusting the dosage
During the use of Actiq you should start to feel some relief quickly. However, during the dose 
adjustment that controls the breakthrough pain, you may not feel sufficient pain relief 30 minutes 
after you start using one Actiq unit (15 minutes after completing use of an Actiq unit). In such a 
case, the doctor may allow you to take a second Actiq unit of the same strength for that same 
breakthrough pain episode. Do not use a second unit unless instructed to do so by the doctor. 
Never use more than two units to treat a single episode of breakthrough pain.
While adjusting the dosage, you may need to keep more than one strength of Actiq units at 
home. However, only Actiq units at the strength you need should be kept, in order to prevent 
possible confusion or overdose. Consult a pharmacist on how to dispose of the units you do 
not need.
How many units should be used
Once the adjusted dose has been found together with your doctor, use one unit for an episode 
of breakthrough pain.
Refer to the doctor if the adjusted dosage of Actiq does not relieve your breakthrough pain after 
a few consecutive episodes of breakthrough pain. The doctor will decide if it is necessary to 
change the dosage.
Tell the doctor immediately if you use Actiq more than 4 times a day, since there may be a need 
to change your treatment regimen. The doctor may change the treatment for your persistent 
pain; when your persistent pain is under control, the doctor will consider changing the Actiq 
dosage. If your doctor suspects that you developed Actiq-associated increased sensitivity to 
pain (hyperalgesia), he may consider lowering the dosage of Actiq (see section 2 under “Special 
warnings regarding use of the medicine”). To obtain optimal relief, tell the doctor about your pain 
and how Actiq affects you, so that the dosage can be changed if necessary.
How should this medicine be used?
Opening the package – Each Actiq unit is sealed in a separate blister package.
	• Open the blister package when you are ready to use Actiq. Do not open it in advance.
	• Hold the blister package with the printed side far away from you.
	• Hold the short edge of the blister package.
	• Place the scissors close to the end of the Actiq unit and cut the long tab end completely off 
(as shown).

	• Separate the printed side from the blister package and peel it completely off of the tray.
	• Take an Actiq unit out of the blister package and place it in your mouth immediately.

Using an Actiq unit
	• Place the tablet between the cheek and the gums.
	• Using the handle, turn the tablet in your oral cavity, especially along the cheeks. Twirl the 
handle often.

	• To obtain maximal relief, finish the tablet within 15 minutes. If you finish too quickly, you will 
swallow more of the medicine and get less relief of the breakthrough pain.

	• Do not bite or chew the tablet. This would mean lower levels in the blood and less relief of the 
pain as compared to use as per the instructions.

	• If, for some reason, you do not complete the entire tablet each time you have breakthrough 
pain, tell your doctor.

How often should Actiq be used?
	• After finding the dosage that effectively controls your pain, do not use more than 4 Actiq units 
per day. If you think you may need to use more than 4 Actiq units per day, tell the doctor 
immediately.

How many Actiq units to take
	• Do not use more than two units to treat a single breakthrough pain episode.

If you accidentally took an overdose
The most common side effects resulting from overuse: feeling sleepy, nausea, or dizziness.
	• If you start feeling dizzy, nauseous or very sleepy before the tablet has completely dissolved, 
take it out of your mouth and get help.

A severe side effect of Actiq is slow and/or shallow breathing. This can happen if your dose of 
Actiq is too high or if you took too much Actiq.
	• If this happens, seek medical assistance immediately.

If a child or an adult accidentally took Actiq
If you think that someone accidentally used Actiq, call for medical assistance immediately. Try 
to keep the person alert (by calling his name and by shaking his hand or shoulder) until medical 
assistance arrives.
If you forgot to take the medicine
If you are still suffering from breakthrough pain, you can use Actiq as per your doctor’s 
instructions. If the breakthrough pain has stopped, do not use Actiq until the next episode.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Stop using Actiq when you no longer suffer from breakthrough pain. However, you must 
continue taking your regular opioid pain-killer medicine to treat your persistent cancer pain, as 
you have been instructed by your doctor. When discontinuing use of Actiq, you may experience 
withdrawal symptoms that are similar to the possible side effects of Actiq. If you experience 
withdrawal symptoms or if you are concerned about your pain relief, refer to your doctor.
The doctor will evaluate if you need medicine to reduce or eliminate the withdrawal symptoms.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take 
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 Actiq 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.
Severe side effects
	• The most severe side effects: shallow breathing, low blood pressure and shock.
You or your caregiver should remove the Actiq unit from your mouth, contact the 
doctor, and immediately call for emergency medical assistance if you experience any 
of the following serious side effects – you may need urgent medical attention:

	• You become very sleepy or experience slow and/or shallow breathing.
	• Breathing difficulties or dizziness, swelling of the lips or tongue that may indicate early signs 
of a severe allergic reaction.

Note to caregivers
If you notice that the patient using Actiq is suffering from slow and/or shallow breathing, or if you 
have a hard time waking him up, take the following steps immediately:
	• Using the handle, remove the Actiq unit from the patient’s mouth and keep it out of the reach 
of children or pets until it is disposed of.

	• Call for emergency medical assistance.
	• When waiting for emergency medical assistance, if you notice that the patient is breathing 
slowly, instruct him to breath every 5-10 seconds.

If during use of Actiq, you feel very dizzy, sleepy or any other sick feeling, use the handle to 
remove the tablet and dispose of it according to the instructions in this leaflet (see section 5). 
Then, contact the doctor for further instructions on using Actiq.
	• Refer to a doctor if you experience a combination of the following symptoms:
Nausea, vomiting, loss of appetite, tiredness, weakness, dizziness and low blood pressure.
Together, these symptoms may be indicative of a potentially life-threatening condition 
called adrenal insufficiency, a condition in which the adrenal glands do not produce enough 
hormones.

	• Prolonged treatment with fentanyl during pregnancy may cause withdrawal symptoms in the 
newborn which can be life-threatening (see section 2 under “Pregnancy”).

Additional side effects
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 patients)
	• Vomiting, nausea, constipation, abdominal pain.
	• Weakness, sleepiness, dizziness, headaches.
	• Shortness of breath.

Common side effects (may affect up to 1 in 10 patients)
	• Confusion, anxiety, seeing or hearing things that do not exist (hallucinations), depression, 
mood swings.

	• General unwell feeling.
	• Muscle spasms, feeling of dizziness or “vertigo”, loss of consciousness, sedation, tingling or 
numbness, coordination difficulties, increased or change in sensitivity to touch, convulsions.

	• Dry mouth, mouth inflammation, tongue problems (for example, burning sensation or sores), 
taste alteration.

	• Wind, abdominal bloating, indigestion, decreased appetite, weight loss.
	• Blurred vision or double vision.
	• Sweating, skin rash, skin irritation.
	• Difficulty passing urine.
	• Accidental injuries (for example: falls).

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 patients)
	• Tooth decay, paralysis of the gut, mouth sores, gum bleeding.
	• Coma, stuttered speech.
	• Strange dreams, feeling detached from reality, abnormal thoughts, excessive feeling of well 
being.

	• Widening of blood vessels.
	• Hives.

Side effects of unknown frequency
The following side effects have also been reported upon use of Actiq, but their frequencies are 
unknown:
	• Receding gums, inflammation of the gums, tooth loss, severe breathing problems, flushing, 
feeling very warm, diarrhea, swelling of hands or legs, fatigue, insomnia, fever, withdrawal 
syndrome (can be manifested by onset of the following side effects: nausea, vomiting, 
diarrhea, anxiety, chills, tremor and sweating).

	• Lack of sex hormones (androgen deficiency).
	• Drug dependence (addiction).
	• Drug abuse.
	• Delirium (symptoms may include a combination of agitation, restlessness, disorientation, 
confusion, fear, seeing or hearing things that are not really there, sleep disturbance, 
nightmares).

	• Trouble breathing during sleep
Prolonged use of fentanyl during the course of pregnancy may cause withdrawal symptoms in 
the newborn which may be life-threatening (see section 2).
While using Actiq, you may experience irritation, pain and ulcer where the tablet is positioned, 
and bleeding from the gums.
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 on the link “Reporting 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?
	• The pain‑relieving substance contained in Actiq is very strong and could be 
life‑threatening if taken accidentally by a child. 
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 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.

	• Store this medicine below 25°C.
	• Always keep Actiq in the tray package (blister), until the moment you are ready to use it. Do 
not use the medicine if the tray package is damaged or has been opened before you are 
ready to use it.

	• If you are no longer using Actiq, or if you have Actiq units that were not used, return all the 
unused packages to the doctor or pharmacist.

How to dispose of Actiq after use
An Actiq tablet that was partially used can contain enough medicine to be harmful or life-
threatening to a child. Even if there is little or no medicine left on the handle, you should be 
extra careful with the handle itself, as follows:
	• If there is no more medicine on the handle, throw the handle away in a waste bin that is out 
of reach of children and pets.

	• If there is medicine remaining on the handle, rinse the handle in hot running water to dissolve 
the remainder and then throw the handle away in a waste bin that is out of the reach of 
children and pets.

	• If you did not finish the entire tablet and you cannot immediately dissolve the remaining 
medicine, keep the tablet out of the reach of children and pets until you can dispose of the 
partially used tablet, as detailed above.

	• Do not flush a partly used tablet, handle or tray package down the toilet.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Inactive ingredients:
Tablet: hydrated dextrates, artificial berry flavor (maltodextrin, propylene glycol, artificial flavors 
and triethyl citrate), magnesium stearate, disodium phosphate, citric acid.
Edible glue: confectioner’s sugar, modified maize based food starch E1450.
Holder: acrylonitrile/butadiene/styrene, terpolimer (ABS).
Imprinting ink: ethanol, deionised water, de‑waxed white shellac, acetone, propylene glycol, 
brilliant blue FCF (E133), ammonium hydroxide (E527).
What the medicine looks like and the contents of the package
White to off-white cylindrical tablet, with “ACTIQ” and the tablet strength printed on it.
Each Actiq unit is attached to a handle and is packed in a tray. Each package contains 30 units.
License holder’s name and address
Abic Marketing Ltd., P.O.B. 8077, Netanya.
Manufacturer’s name and address
Cephalon Inc., Pennsylvania, USA.
This leaflet was revised in December 2020.
Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
Actiq 200 mcg:	 138.21.31571
Actiq 400 mcg:	 138.22.31572
Actiq 600 mcg:	 138.23.31573
Actiq 800 mcg:	 138.24.31574
Actiq 1200 mcg:	 138.25.31575
Actiq 1600 mcg:	 138.26.31576
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