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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אסנטה 5 מ"ג, 10 מ"ג
טבליות

כל טבליה של אסנטה 5 מ"ג מכילה: 5 מ"ג של דונפזיל 
 Donepezil Hydrochloride 5 mg הידרוכלוריד

דונפזיל  מ"ג   10 מכילה:  מ"ג   10 אסנטה  של  טבליה  כל 
Donepezil Hydrochloride 10 mg הידרוכלוריד

בסעיף  ראה  בתרופה:  ואלרגניים  פעילים  בלתי  חומרים 
התרופה"  של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  "מידע   2

ובסעיף 6 בעלון.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
זה,  עלון  שמור  הרוקח.  אל  או  הרופא  אל  פנה  נוספות, 

ייתכן שתרצה לעיין בו שוב.
אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 
כי  לך  נראה  לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 

מצבם הרפואי דומה. 

1. למה מיועדת התרופה?
לטיפול בדמנציה קלה עד בינונית של מחלת האלצהיימר.

קבוצה תרפויטית: מעכבי האנזים אצטילכולין אסטראז.
דונפזיל מעלה  במוח.  זיכרון  מעורב בתהליכי  אצטילכולין 
את כמות האצטילכולין על ידי האטת פעולת הפירוק שלו.

של  )סימפטומים(  בתסמינים  לטיפול  משמש  דונפזיל 
מחלת האלצהיימר כמו אובדן זיכרון גובר, בלבול ושינויים 
של  התקינה  חייהם  בשגרת  הפוגעים  התנהגותיים, 

המטופלים.
התרופה מיועדת למבוגרים בלבד.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש באסנטה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל דונפזיל הידרוכלוריד, 	 
לנגזרות של פיפרידין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף" בעלון 

זה(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
או  סובל  אתה  אם  לרופא  ספר  באסנטה  הטיפול  לפני 

סבלת בעבר מ:
כיבים בקיבה או בתריסריון.	 
התקפים או עוויתות.	 
מחלת לב )קצב לב לא סדיר או איטי מאוד(.	 
אסתמה או מחלת ריאות כרונית אחרת.	 
בעיות בכבד או דלקת בכבד )הפטיטיס(.	 
קושי במתן שתן או מחלת כליה מתונה.	 

שאת  חושבת  או  בהריון  את  אם  לרופא  ספרי  כן,  כמו 
בהריון.

מטופלים עם מחלת כליות יכולים להשתמש באסנטה, אך 
יש להיוועץ ברופא.

מטופלים עם מחלת כבד קלה עד בינונית יכולים להשתמש 
באסנטה, אך יש להיוועץ ברופא.

כבד  מחלת  עם  בחולים  מומלץ  אינו  בתרופה  השימוש 
חמורה.

ילדים ומתבגרים:
לגיל  ולמתבגרים מתחת  לילדים  מיועדת  אינה  זו  תרופה 

18 שנים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם  ללא  תרופות  כולל 
לרופא או לרוקח, מכיוון שתרופות אלו עלולות להשפיע 

על היעילות של אסנטה, במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות אחרות למחלת האלצהיימר כגון גלנטאמין.	 
מפרקים, 	  בדלקת  לטיפול  תרופות  או  כאבים  משככי 

סטרואידיות  שאינן  דלקת  נוגדות  תרופות  אספירין,  כגון 
)NSAIDs( )למשל איבופרופן או דיקלופנאק סודיום(.

תרופות אנטי כולינרגיות, כמו טולטרודין.	 
אנטיביוטיקה כגון אריתרומיצין, ריפאמפיצין.	 
תרופות לטיפול בפטריות כגון קטוקונאזול.	 

תרופות נגד דיכאון כגון פלואוקסטין.	 
או 	  פניטואין  כגון  )אפילפסיה(  פרכוסים  נגד  תרופות 

קארבאמאזפין.
בטא 	  חוסמי  או  קינידין  כגון  לב,  במחלות  לטיפול  תרופות 

)למשל פרופנולול ואטנולול(.
תרופות להרפיית שרירים כגון דיאזפם, סוקסינילכולין.	 
תרופות להרדמה כללית.	 
תרופות ללא מרשם רופא כולל צמחי מרפא.	 

במידה שאתה עומד לעבור ניתוח הכרוך בהרדמה כללית, יש 
להודיע לרופא המרדים ולרופא המטפל שאתה נוטל אסנטה. 

אסנטה עלולה להשפיע על כמות החומר המרדים הנדרש.

שלך.  המטפל  מיהו  הרוקח  את  או  הרופא  את  ליידע  יש 
המטפל שלך יוכל לסייע לך ליטול את התרופות כנדרש.

שימוש באסנטה ומזון
למזון אין השפעה על פעילות התרופה.

שימוש באסנטה וצריכת אלכוהול
האלכוהול  באסנטה.  הטיפול  בזמן  אלכוהול  לשתות  אין 

עלול להשפיע על פעילות התרופה.

הריון, הנקה ופוריות
אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או שאת 
מתכננת להיכנס להריון, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש 

באסנטה.
הריון

אין מספיק מידע על שימוש באסנטה בנשים הרות. 
מחקרים בבעלי חיים לא הראו השפעה טרטוגנית )מומים 
הלידה.  ואחרי  לפני  רעילות  שישנה  הראו  אך  מולדים(, 
הסיכון במהלך הריון בבני אדם אינו ידוע. על כן לא מומלץ 
להשתמש באסנטה במהלך ההריון אלא אם כן יש צורך 

ברור.
הנקה

אסנטה  ידוע אם  אסנטה מופרש בחלב של חולדות. לא 
נשים  על  מחקרים  ואין  אנושי  אם  בחלב  גם  מופרש 

מיניקות. על כן, אין להשתמש באסנטה במהלך הנקה.

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש  בזמן  מסוכנות  מכונות  להפעיל  או  לנהוג  אין 
בתרופה מאחר שמחלת האלצהיימר עלולה לפגוע ביכולת 
מסוכנים.  מכשירים  או  מכונות  להפעיל  או  לנהוג  שלך 
אם  אלא  אלו  פעולות  לבצע  לך  אסור  בטיחותך,  למען 
הרופא אישר לך. כמו כן, אסנטה עלולה לגרום לעייפות, 
אלו  תופעות  מופיעות  אם  והתכווצות שרירים.  סחרחורת 

אין לנהוג או להפעיל מכונות או מכשירים מסוכנים.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שלך 
כי אתה רגיש לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני 

תחילת הטיפול באסנטה.

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

על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

המינון ההתחלתי המומלץ הוא 5 מ"ג אסנטה )טבליה לבנה( 
כל לילה לפני השינה. לאחר חודש, ייתכן שהרופא ימליץ לך 
 ליטול 10 מ"ג אסנטה )טבליה צהובה( כל לילה לפני השינה.

חוזק התרופה עשוי להשתנות בהתאם למשך הזמן בו אתה 
נוטל את התרופה ולהמלצות הרופא.

המינון המקסימלי המומלץ הוא 10 מ"ג אסנטה כל לילה. 
עקוב תמיד אחר המלצת הרופא או הרוקח כיצד ומתי ליטול 

את התרופה. אין לשנות את המינון ללא הוראה מרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול באסנטה:
עליך לפנות לרופא מעת לעת על מנת לבחון את הטיפול 

ולהעריך את התסמינים )סימפטומים( שלך.

צורת הנטילה:
השינה.  לפני  מים  עם  שלמה  אסנטה  טבליית  ליטול  יש 
לחצות  או  ללעוס  לכתוש,  אין  ולכן  ציפוי  בעלת  הטבליה 

אותה.

אם  או  אסנטה  של  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
מיד  פנה  התרופה,  מן  אחר  מישהו  או  ילד  בלע  בטעות 

לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא איתך את אריזת 
התרופה, העלון ושארית הטבליות. סימנים למנת יתר של 
אסנטה עלולים לכלול בחילות והקאות, ריור, הזעה, קצב 
לב איטי, לחץ דם נמוך )סחרחורת בעת מעבר לעמידה(, 

קושי בנשימה, אובדן הכרה, פרכוסים או עוויתות. 

אם שכחת ליטול את התרופה:
מנה  ליטול  אין  המיועד,  בזמן  אסנטה  ליטול  שכחת  אם 
כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. קח את המנה הבאה 
אסנטה  ליטול  שכחת  אם  ברופא.  והיוועץ  הרגיל  בזמן 
לתקופה הארוכה יותר משבוע, היוועץ ברופא לפני שתשוב 
ליטול אסנטה. יש להתמיד בטיפול באסנטה כפי שהומלץ 
אין  בריאותך,  במצב  שיפור  חל  אם  גם  הרופא.  ידי  על 

להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת אסנטה:
הורה  הרופא  אם  אלא  התרופה,  את  ליטול  להפסיק  אין 
יתרונות  אסנטה,  לך לעשות כך. אם אתה מפסיק ליטול 
עם  לדון  יש  ההפסקה  טרם  בהדרגה.  ייעלמו  הטיפול 

הרופא או עם הרוקח בהשלכות.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל 
פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק 

להם.
באסנטה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

היוועץ ברופא או ברוקח.

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

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
עליך לפנות לרופא מיד אם מופיעות התופעות החמורות 

הבאות, ייתכן שתזדקק לטיפול רפואי דחוף:
התסמינים 	  )הפטיטיס(.  כבד  דלקת  כגון  לכבד  נזק 

)סימפטומים( של דלקת כבד הם: בחילות והקאות, איבוד 
תיאבון, תחושה כללית רעה, חום, גירוד, הצהבה של העור 
עד  של  בשכיחות  )מופיעות  כהה  בצבע  ושתן  והעיניים 

משתמש אחד מתוך 1,000(.
כיבים בקיבה או בתריסריון. התסמינים )סימפטומים( הם: 	 

כאבי בטן ואי נוחות )הרגשה של בעיות בעיכול( באזור הבטן 
בין הטבור לעצם החזה )מופיעות בשכיחות של עד משתמש 

אחד מתוך 100(.
דימום בקיבה או במעיים. מתבטא בצואה שחורה כפחם או 	 

בדם גלוי בפי הטבעת )מופיעות בשכיחות של עד משתמש 
אחד מתוך 100(.

פרכוסים או עוויתות )מופיעות בשכיחות של עד משתמש 	 
אחד מתוך 100(.

ברמת 	  ירידה  או  הזעה  שרירים,  נוקשות  עם  גבוה  חום 
ממאירה  נוירולפטית  תסמונת  המכונה  ]הפרעה  ההכרה 
)מופיעות   ])NMS=Neuroleptic Malignant Syndrom(

בשכיחות של עד משתמש אחד מתוך 10,000(.
חולשת שרירים, רגישות או כאב, ובפרט אם באותו הזמן 	 

אתה חש חולה, יש לך חום או שתן כהה. סימנים אלו עלולים 
להיגרם על ידי פירוק לא תקין של רקמת שריר, אשר עלול 
נקרא  זה  )מצב  בכליות  לבעיות  ולגרום  חיים  מסכן  להיות 
עד  של  בשכיחות  )מופיעות  רבדומיוליזיס(  או  שריר  תמס 

משתמש אחד מתוך 10,000(.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( מופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מתוך 10:
שלשול, בחילות, כאבי ראש.

בשכיחות  מופיעות   )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
של עד משתמש אחד מתוך 10:

התכווצויות שרירים, עייפות, נדודי שינה, הצטננות, הזיות 
)ראיה ושמיעה של דברים שלא באמת קיימים במציאות(, 
חלומות מוזרים כולל סיוטים, אי שקט, התנהגות תוקפנית, 
התעלפות, סחרחורת, אי נוחות בבטן, הקאות, אנורקסיה, 
פריחה, חוסר שליטה במתן שתן, כאב, תאונות )מטופלים 

נוטים יותר ליפול ולהיפצע(.
מופיעות   )uncommon( שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

בשכיחות של עד משתמש אחד מתוך 100:
קצב לב איטי, הפרשת רוק מוגברת.

תופעות לוואי נדירות )rare( מופיעות בשכיחות של עד 
משתמש אחד מתוך 1,000:

הפנים  של  בעיקר  רצוניות  לא  תנועות  או  רעד  נוקשות, 
והלשון אך גם של הגפיים, הפרעות קצב לב.

הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
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 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי" 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il(

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

הכתובת  באמצעות  פריגו  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף, 
www.perrigo-pharma.co.il :הבאה

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 	 

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 	 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

תאריך  הבליסטר.  ואריזת  הקרטון  אריזת  גבי  על  המופיע 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

 	.25ºC-יש לאחסן מתחת ל
אין להשליך תרופות למי השפכים או לפסולת הביתית. שאל 	 

ניתן להיפטר מתרופות שאינך זקוק להן  את הרוקח כיצד 
עוד. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה.

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

Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, maize starch, hydroxypropyl cellulose, 
hydroxypropylmethylcellulose, titanium dioxide, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 400.
Additional ingredient in Asenta 10 tablets only - 
yellow iron oxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	 
טבליות.  30 או   28  ,10 המכילים  )מגשיות(   בליסטרים 
אסנטה 5: טבליה לבנה עגולה עם הטבעה של המספר  

5 בצד אחד. 
של  הטבעה  עם  עגולה  צהובה  טבליה   :10 אסנטה 

המספר 10 בצד אחד.
פרמצבטיקה 	  ישראל  פריגו  וכתובתו:  היצרן  הרישום,  בעל 

בע"מ, ת.ד. 16, ירוחם.
נערך בדצמבר 2020.	 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 	 

הבריאות:
אסנטה 5: 11717.29882, אסנטה 10: 11718.29883.

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

 30200645                                               13.12.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( -1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أسنتا 5 ملغ, 10 ملغ
أقراص

كل قرص من أسنتا 5 ملغ يحتوي على: 5 ملغ دونيپيزيل هيدروكلوريد 
 Donepezil Hydrochloride 5 mg

كل قرص من أسنتا 10 ملغ يحتوي على: 10 ملغ دونيپيزيل هيدروكلوريد 
Donepezil Hydrochloride 10 mg

مواد غير فعاّلة ومؤرجّات في الدواء: أنظر البند 2 "معلومات مهمة عن 
جزء من مركبات الدواء" وفي البند 6 في النشرة.

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه النشرة 
توجه  إضافيةّ,  أسئلة  لديك  كانت  إذا  الدواء.  ملخّصة عن  معلومات  على 
للطبيب أو للصيدليّ. إحتفظ بهذه النشرة, قد ترغب بالتمعن بها مرة أخرى.
يسبب  قد  فهو  آخرين.  إلى  تعطه  لا  مرضك.  لعلاج  وُصف  الدواء  هذا 

الضرر لهم حتى إذا بدا لك أن وضعهم الصحي مماثل. 

1. لأي غرض مُخصص الدواء؟
لعلاج الخَرَف الخفيف حتى المتوسط في مرض ألزهايمر.

الفصيلة العلاجية: مُثبطات إنزيم أسيتيل كولين إستراز.
المُخ. يرفع دونيپيزيل كمية  الذاكرة في  يتدخل أسيتيل كولين في عمليات 

الأسيتيل كولين عن طريق إبطاء عملية تفكيكه.

فقدان  تزايد  مثل  ألزهايمر  مرض  أعراض  لعلاج  دونيپيزيل  يسُتعمل 
الحياه  بنمط  الضرر  تلُحق  التي  السلوكيةّ,  والتغيرات  الإرتباك  الذاكرة, 

السليم للمُتعالجين.
الدواء مُخصص للبالغين فقط.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال أسنتا إذا:

كنت حساسًا )أرجيّ( للمادة الفعاّلة دونيپيزيل هيدروكلوريد, لمشتقات 	 
الپيپيريدين أو لأي واحد من المركبات الإضافيةّ التي يحتوي عليها 

الدواء )أنظر البند 6 "معلومات إضافيةّ" في هذه النشرة(.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء:
قبل العلاج بأسنتا أخبر الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من:

تقرحات في المعدة أو في الإثني عشر.	 
نوبات أو تشنجات.	 
مرض قلبي )نظم قلب غير منتظم أو بطيء جدًا(.	 
ربو أو مرض رئوي مزمن آخر.	 
مشاكل في الكبد أو التهاب الكبد )يرقان(.	 
صعوبة في التبول أو مرض كلوي معتدل.	 

بالإضافة إلى ذلك, أخبري الطبيب إذا كنت حامل أو تعتقدين بأنك حامل.

بإمكان المتعالجين ذوي مرض كلوي استعمال أسنتا, لكن يجب استشارة 
الطبيب.

بإمكان المتعالجين ذوي مرض كبدي خفيف حتى متوسط استعمال أسنتا, 
لكن يجب استشارة الطبيب.

لا يوصى باستعمال الدواء لدى المرضى ذوي مرض كبدي وخيم.

الأطفال والمراهقين:
هذا الدواء غير مُخصص للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين تحت جيل 

18 سنة.

تداخلات/تفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تأخذ, أو إذا أخذت في الآونة الأخيرة, أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيةّ وإضافات تغذيةّ, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك, 

لأن هذه الأدوية قد تؤثر على نجاعة أسنتا, بالأخص إذا كنت تأخذ:
أدوية أخرى لعلاج مرض ألزهايمر مثل چالانتامين.	 
أدوية 	  أسپيرين,  مثل  المفاصل,  التهاب  لعلاج  أدوية  أو  آلام  مسكنات 

المثال  سبيل  )على   )NSAIDs( ستيروئيدية  غير  للإتهاب  مضادة 
إيبوپروفين أو ديكلوفيناك صوديوم(.

أدوية مضادة للكولين, مثل تولتيرودين.	 
مضاد حيوي مثل إريثروميسين, ريفامپيسين.	 
أدوية لعلاج الفطريات مثل كيتوكونازول.	 

أدوية ضد الإكتئاب مثل فلوأوكسيتين.	 
أدوية ضد الاختلاجات )الصرع( مثل فينتوئين أو كاربامازيپين.	 
أدوية لعلاج أمراض قلب, مثل كينيدين أو حاجبات بيتا )مثل پروپانولول 	 

وأتينولول(.
أدوية لإرخاء العضلات مثل ديازيپام, سوكسينيل كولين.	 
أدوية للتخدير العام.	 
أدوية بدون وصفة طبيب بما في ذلك أدوية نباتية.	 

في حال كنت مقدمًا على إجراء عملية جراحية المُلزمة تخدير عام, يجب 
إبلاغ الطبيب المخدر والطبيب المعالج بأنك تتناول أسنتا. قد يؤثر أسنتا 

على كمية المادة المخدرة المطلوبة.

يستطيع  بك.  يعتني  الذي  الشخص  عن  الصيدليّ  أو  الطبيب  إبلاغ  يجب 
الشخص الذي يعتني بك مساعدتك بتناول الأدوية كما هو مطلوب.

استعمال أسنتا مع الطعام
لا يوجد للطعام أي تأثير على فعالية الدواء.

استعمال أسنتا واستهلاك الكحول
الكحول على عمل  يؤثر  قد  بأسنتا.  العلاج  أثناء  الكحول  لا يجوز شرب 

الدواء.

الحمل, الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملًا أو مرضعة, تعتقدين بأنك حامل أو أنكِ تخططين للدخول في 

حمل, يجب استشارة الطبيب قبل استعمال أسنتا.
الحمل

لا توجد معلومات كافية حول استعمال أسنتا لدى نساء حوامل. 
الأبحاث في الحيوانات لم تظهر تأثير ماسخ )تشوهات خلقية(, لكن أظهرت 
خلال  الخطر(  )احتمال  الاختطار  إن  الولادة.  وبعد  قبل  سميةّ  هنالك  أن 
الحمل لدى البشر غير معروف. لذلك غير موصى باستعمال أسنتا خلال 

الحمل إلا إذا كانت هنالك حاجة واضحة.
الإرضاع

أسنتا يفُرز في حليب إناث الجرذان. غير معروف إذا كان أسنتا يفُرز أيضًا 
في حليب الأم البشري ولا توجد دراسات على نساء مرضعات. لذلك, لا 

يجوز استعمال أسنتا أثناء الإرضاع.

السياقة واستعمال الآلات
أثناء استعمال الدواء لأن مرض  لا يجوز السياقة أو تشغيل آلات خطرة 
أو  الآلات  تفعيل  أو  السياقة  على  بقدرتك  الضرر  يلُحق  قد  الألزهايمر 
الأجهزة الخطرة. من أجل سلامتك, ممنوع عليك القيام بهذه النشاطات إلا 
إذا سمح لك الطبيب. بالإضافة لذلك, قد يؤدي أسنتا لتعب, دوخة وانقباض 
عضلات. إذا ظهرت الأعراض التالية لا يجوز السياقة أو تفعيل آلات أو 

أجهزة خطرة.

معلومات مهمة عن جزء من مركبات الدواء
حساس  بأنك  طبيبك  قبل  من  لك  قيل  إذا  لاكتوز.  على  الدواء  يحتوي 

لسكريات معينة, يجب استشارة الطبيب قبل بدء العلاج بأسنتا.

3. كيف تستعمل الدواء؟
الطبيب  من  التحقق  عليك  الطبيب.  تعليمات  دائمًا حسب  الاستعمال  يجب 
أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا بخصوص الجرعة وطريقة العلاج بالدواء. 

الجرعة وطريقة العلاج تحُددان من قبل الطبيب فقط.
الجرعة الاعتيادية هي:

الجرعة البدائية الموصى بها هي 5 ملغ أسنتا )قرص أبيض( كل ليلة قبل 
النوم. بعد شهر, قد يوصيك الطبيب بتناول 10 ملغ أسنتا )قرص أصفر( 

كل ليلة قبل النوم.
قد يتغير عيار الدواء حسب الفترة الزمنية التي تتناول فيها الدواء وتوصيات 

الطبيب.
اتبع توصية  ليلة.  الموصى بها هي 10 ملغ أسنتا كل  القصوى  الجرعة 
الطبيب أو الصيدلي كيف ومتى يجب تناول الدواء. لا يجوز تغير الجرعة 

بدون تعليمات من الطبيب.
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

 فترة العلاج بأسنتا:
عليك التوجه إلى الطبيب من حين لآخر لفحص العلاج وتقييم أعراضك.

طريقة التناول:
يجب تناول قرص أسنتا بكاملها مع الماء قبل النوم. القرص ذو طلاء لذلك 

لا يجوز سحقه, مضغه أو شطره.



شخص  أو  طفل  بلع  إذا  أو  أسنتا  من  أكبر  جرعة  بالخطأ  تناولت  إذا 
الخطأ,  طريق  عن  الدواء  من  الخطأ  طريق  عن  الدواء  من  آخر 
وأحضر  المستشفى  في  الطوارئ  لغرفة  أو  للطبيب  فورًا  توجه 
لجرعة  علامات  الأقراص.  وباقي  النشرة  معك,  الدواء  عبوة 
تعرق,  اللعاب,  سيلان  وتقيؤات,  غثيان  تشمل  قد  أسنتا  من  مفرطة 
لوضعية  الانتقال  عند  )دوخة  منخفض  دم  ضغط  بطيء,  قلب  نظم 
تشنجات. أو  اختلاجات  وعي,  فقدان  التنفس,  في  صعوبة   الوقوف(, 

إذا نسيت تناول الدواء:
جرعة  تناول  يجوز  لا  المطلوب,  الوقت  في  أسنتا  تناول  نسيت  إذا 
الوقت  التالية في  الجرعة  خُذ  المنسية.  الجرعة  للتعويض عن  مضاعفة 
المعتاد واستشر الطبيب. إذا نسيت تناول أسنتا لفترة تزيد عن أسبوع, 
العلاج  المواظبة على  أسنتا. يجب  تناول  تعاود  قبل أن  الطبيب  استشر 
إذا طرأ تحسن على وضعك  الطبيب. حتى  بأسنتا كما أوصي من قبل 

الصحي, لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول أسنتا:
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء, إلا إذا أمرك الطبيب بفعل ذلك. إذا 
توقفت عن تناول أسنتا, فإن فوائد العلاج ستتلاشى تدريجياً. قبل التوقف 

يجب التحدث مع الطبيب أو الصيدلي عن التبعيات.

لا يجوز تناول أدوية في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة في كل 
مرة تتناول بها دواء. يجب وضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فيما يتعلق باستعمال أسنتا, استشر الطبيب 

أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبية
كما في أي دواء, قد يسبب استعمال أسنتا أعراضًا جانبيةّ لدى جزء من 
تعاني  قد لا  الجانبيةّ,  قائمة الأعراض  المستخدمين. لا تفزع من قراءة 

من أي واحدة منها.

أعراض جانبية وخيمة
عليك التوجه للطبيب فورًا إذا ظهرت الأعراض الوخيمة التالية, قد تحتاج 

لعلاج طبيّ طارىء:
ضرر للكبد مثل التهاب الكبد )يرقان(. أعراض التهاب الكبد هي: غثيان 	 

وتقيؤات, فقدان شهية, شعور عام سيء, سخونة, حكة, اصفرار الجلد 
والعينين وبول بلون داكن )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 

.)1,000
قرحات في المعدة أو في الاثني عشر. الأعراض هي: آلام بطن وعدم 	 

راحة )الشعور بمشاكل في الهضم( في منطقة البطن بين السرة وعظم 
الصدر )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 100(.

نزيف في المعدة أو في الأمعاء. يتجلى ببراز أسود أو بدم مرئي بفتحة 	 
الشرج )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 100(.

اختلاجات أو تشنجات )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 100(.	 
الوعي 	  تدني مستوى  أو  تعرق  العضلات,  سخونة مرتفعة مع تصلب 

 NMS=Neuroleptic( اضطراب يسُمى المتلازمة العصبية الخبيثة[
Malignant Syndrom([ )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 

.)10,000
ضعف عضلات, حساسية أو الم, خاصة إذا شعرت في نفس الوقت 	 

بأنك مريض, لديك سخونة أو بول داكن. هذه العلامات قد تنتج عن 
الحياة  على  خطر  يشكل  قد  الذي  العضل,  لنسيج  سليم  غير  تفكك 
ويؤدي لمشاكل في الكلى )هذه الحالة تسمى انحلال عضل أو انحلال 

الربيدات( )تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد من بين 10,000(.

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )very common( تظهر لدى أكثر من 

مستخدم واحد من بين 10:
إسهال, غثيان, آلام رأس.

أعراض جانبيةّ شائعة )common( تظهر بشيوع حتى مستخدم واحد 
من بين 10:

أشياء  وسماع  )مشاهدة  هذيان  زكام,  أرق,  تعب,  انقباضات عضلات, 
هدوء,  قلة  كوابيس,  تشمل  غريبة  أحلام  الواقع(,  في  موجودة  غير 
قهم, طفح,  تقيؤ,  البطن,  في  إغماء, دوخة, عدم راحة  سلوك عدواني, 
قلة السيطرة على التبول, آلام, حوادث )متعالجون يميلون أكثر للسقوط 

والإصابة(.
حتى  بشيوع  تظهر   )uncommon( شائعة  غير  جانبيةّ  أعراض 

مستخدم واحد من بين 100:
نظم قلب بطيء, إفراز مفرط للعاب.

من  واحد  مستخدم  حتى  بشيوع  تظهر   )rare( نادرة  جانبيةّ  أعراض 
بين 1,000:

تصلب, رجفان أو حركات لا إرادية بالأخص للوجه واللسان ولكن أيضًا 
للأطراف, اضطرابات في نظم القلب.

إذا ظهر عرض جانبيّ, إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو عندما تعاني 
من عرض جانبيّ لم يذكر في النشرة, عليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبيةّ:
التبليغ عن أعراض جانبيةّ لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  يمكن 
في  الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبيةّ  أعراض  عن  "التبليغ  الرابط 
الذي   )www.health.gov.il( الصحة  وزارة  لموقع  البيت  صفحة 
طريق  عن  أو  الجانبيةّ,  الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  لنموذج  يوجه 

https://sideeffects.health.gov.il :الدخول للرابط
بالإضافة, يمكن التبليغ لشركة پيريچو بواسطة العنوان التالي: 

www.perrigo-pharma.co.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! هذا الدواء وكل دواء آخر يجب حفظه في مكان مغلق 	 

بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع وبذلك تمنع التسمم. لا 
تسبب التقيؤ دون أمر صريح من الطبيب.

 	 )exp. date( لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية
الذي يظهرعلى عبوة الكرتون وعبوة اللويحة. تاريخ انتهاء الصلاحية 

يرجع إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين تحت 25 درجة مئوية.	 
لا يجوز رمي أدوية في مياه المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل 	 

الصيدليّ عن كيفيةّ التخلص من الأدوية التي لم تعدُ قيد الاستعمال. 
هذه الوسائل تسُاهم في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافيةّ
بالإضافة للمادة الفعاّلة يحتوي الدواء أيضًا على:	 

Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, maize starch, hydroxypropyl 
cellulose, hydroxypropylmethylcellulose, 
titanium dioxide, magnesium stearate, 
polyethylene glycol 400.
Additional ingredient in Asenta 10 tablets only - 
yellow iron oxide.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:	 
قرص.  30 أو   28  ,10 على  تحتوي  التي  )لويحات(   بليستيرات 
واحد. جانب  في   5 رقم  طباعة  مع  مستدير  أبيض  قرص   :5  أسنتا 

أسنتا 10: قرص أصفر مستدير مع طباعة رقم 10 في جانب واحد.
فارماسوتيكال 	  إسرائيل  پيريچو  وعنوانه:  المنتج  التسجيل,  صاحب 

م.ض, ص.ب. 16, يروحام.
تمّ تنقيحها في كانون الأول 2020.	 
الصحة:	  وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  في  الدواء  تسجيل   رقم 

أسنتا 5: 11717.29882, أسنتا 10: 11718.29883.
المذكر. 	  بصيغة  النشرة  هذه  تمّت صياغة  القراءة,  وتسهيل  للتبسيط 

بالرغم من ذلك, الدواء مُخصص لكلا الجنسين.
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Patient package insert in accorance 
with the Pharmacists’ Regulations 

)Preparations( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Asenta 5 mg, 10 mg
Tablets
Each Asenta 5 mg tablet contains donepezil 
hydrochloride 5 mg 
Each Asenta 10 mg tablet contains donepezil 
hydrochloride 10 mg

Inactive ingredients and allergens in the medicine 
- see in section 2 "Important information about 
some of the ingredients of this medicine" and 
in section 6 in the leaflet.

Read this entire leaflet carefully before using 
this medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have 
any further questions, refer to the doctor or 
pharmacist. Keep this leaflet, you may wish to 
read it again. 
This medicine has been prescribed to treat 
your illness. Do not pass it on to others. It may 
harm them, even if you think that their medical 
condition is similar. 

1. What is the medicine intended 
for?
For the treatment of mild to moderate Alzheimer’s 
dementia.

Therapeutic group: Acetylcholinesterase 
inhibitors.
Acetylcholine is involved in memory processes 
in the brain. Donepezil increases the amount of 
acetylcholine by slowing down its breakdown. 
 
Donepezil is used to treat the symptoms of 
Alzheimer’s disease such as increasing memory 
loss, confusion and behavioral changes, that 
impair the normal daily routine of the patients. 
The drug is intended for adults only.

2. Before using the medicine
Do not use Asenta if:
• You are hypersensitive )allergic( to the active 

ingredient donepezil hydrochloride, piperidine 
derivatives or to any of the other ingredients this 
medicine contains )see section 6 "Additional 
information" in this leaflet(. 

Special warnings regarding the use of 
the medicine
Before the treatment with Asenta, tell the doctor 
if you suffer or have ever suffered from:
• stomach or duodenal ulcers.
• seizures or convulsions.
• heart condition )irregular or very slow heart rate(.
• asthma or other chronic lung disease.
• liver problems or hepatitis.
• difficulty passing urine or mild kidney disease.

Also, tell your doctor if you are pregnant or think 
you might be pregnant. 
 
Patients with kidney disease can use 
Asenta, but the doctor should be consulted. 
Patients with mild to moderate liver disease can 
use Asenta, but the doctor should be consulted. 
The use of the medicine is not recommended in 
patients with severe liver disease.

Children and adolescents: 
This medicine is not intended for children and 
adolescents under the age of 18 years.

Drug interactions 
If you are taking or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist, since these medicines 
may affect the efficacy of Asenta, especially if 
you are taking: 
• other Alzheimer’s disease medicines such as 

galantamine.
• pain relievers or arthritis medicines, such as 

aspirin, non-steroidal anti-inflammatory drugs 

)NSAIDs( )e.g., ibuprofen or diclofenac sodium(.
• anticholinergic medicines, such as tolterodine.
• antibiotics such as erythromycin, rifampicin.
• antifungal medicines such as ketoconazole.
• anti-depressants such as fluoxetine.
• anticonvulsants such as phenytoin or 

carbamazepine.
• medicines to treat heart conditiom, such as 

quinidine or beta blockers )e.g., propanolol and 
atenolol(.

• muscle relaxants such as diazepam, succinylcholine.
• general anesthetics.
• non-prescription medications including medicinal 

herbs.
If you are about to undergo surgery involving 
general anesthesia, inform the anesthesiologist and 
the attending physician that you are taking Asenta. 
Asenta may affect the amount of anesthetic required. 
 
Inform your doctor or pharmacist who your 
caregiver is. Your caregiver can help you take 
the medicines as needed.

Use of Asenta and food
Food has no influence on the effect of the 
medicine.

Use of Asenta and alcohol consumption
Do not drink alcohol during trearment with 
Asenta. Alcohol may influence the effect of the 
medicine.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to become 
pregnant, consult a doctor before using Asenta.
Pregnancy
There is not enough information about the use of 
Asenta in pregnant women.
Animal research has not shown a teratogenic 
effect )congenital malformations(, but has shown 
that there is prenatal and postnatal toxicity. The 
risk during pregnancy in humans is unknown. 
Therefore, it is not recommended to use Asenta 
during pregnancy unless there is a clear need.
Breastfeeding
Asenta is excreted in rat’s milk. It is unknown 
whether Asenta is also excreted in human breast 
milk and there is no research on breastfeeding 
women. Therefore, do not use Asenta while 
breastfeeding.

Driving and using machines
Do not drive or operate dangerous machines 
while using the medicine as Alzheimer’s disease 
may impair your ability to drive or operate 
dangerous machinery or devices. For your 
safety, you must not perform these operations 
unless your doctor has allowed you to do so. 
Also, Asenta can cause tiredeness, dizziness 
and muscle cramp. If these effects appear, do 
not drive or operate dangerous machinery or 
devices.

Important information about some of 
the ingredients of this medicine
The medicine contains lactose. If you have been 
told by your doctor that you are hypersensitive to 
certain sugars, consult the doctor before starting 
treatment with Asenta.

3. How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure about the dosage 
and the manner of treatment with the medicine. 
The dosage and manner of treatment will be 
determined by the doctor only. 
The usual dosage is:
The recommended starting dose is Asenta 5 mg 
)white tablet( every night before bed. After a month, 
your doctor may recommend that you take Asenta 
10 mg )yellow tablet( every night before bed. 
The strength of the medicine may change 
depending on the length of time you are taking 
the medicine and your doctor’s recommendations. 
The maximum recommended dose is Asenta 
10 mg each night. Always follow the doctor’s or 
pharmacist’s recommendations on how and when 
to take the medicine. Do not change the dose 
unless instructed to do so by a doctor.
Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment with Asenta:
You should see your doctor from time to time 
to review your treatment and assess your 
symptoms. 
 
Method of administration:
Take a whole Asenta tablet with water before 
bed. The tablet is coated and therefore, it should 
not be crushed, chewed or halved.

If you have accidentally taken a higher 
dosage of Asenta or if a child or anyone else 
has accidently swallowed the medicine, proceed 
immediately to a doctor or a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine, the 
leaflet and the remaining tablets with you. Signs 
of Asenta overdose may include nausea and 
vomiting, drooling, sweating, slow heart rate, 
low blood pressure )dizziness while standing(, 
difficulty in breathing, loss of consciousness, 
seizures or convulsions.

If you forgot to take the medicine:
If you forgot to take Asenta at the designated 
time, do not take a double dose to make up 
for a forgotten dose. Take the next dose at the 
usual time and consult the doctor. If you forget 
to take Asenta for longer than a week, consult 
the doctor before taking Asenta again. Continue 
with the treatment as recommended by the 
doctor. Even if there is an improvement in your 
health, do not stop taking this medicine without 
consulting the doctor. 

If you stop taking Asenta:
Do not stop taking this medicine unless your 
doctor instructed you to do so. If you stop 
taking Asenta, the benefits of the treatment will 
gradually disappear. Before stopping, discuss 
the consequences with the doctor or pharmacist. 

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 
the use of Asenta, consult the doctor or 
pharmacist.

4. Side effects
Like all medicines, the use of Asenta 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.

Serious side effects
You should refer to your doctor immediately if 
any of the following serious effects occur, you 
may need urgent medical treatment:
• liver damage such as hepatitis. The symptoms 

of hepatitis are: nausea and vomiting, loss of 
appetite, feeling generally unwell, fever, itching, 
yellowing of the skin and eyes and dark colored 
urine )appear at a frequency of up to one user 
out of 1,000(.

• stomach or duodenal ulcers. The symptoms are: 
stomach pain and discomfort )indigestion( in the 
abdominal area between the navel and the breast 
bone )appear at a frequency of up to one user 
in 100(.

• bleeding in the stomach or intestines, manifested 
by coal-black stools or visible blood from the 
rectum )appear at a frequency of up to one user 
in 100(.

• seizures or convulsions )appear at a frequency of 
up to one user in 100(.

• high fever with muscle stiffness, sweating, or a 
lowered level of consciousness ]a disorder called 
Neuroleptic Malignant Syndrome )NMS([ )appear 
at a frequency of up to one user in 10,000(.

• muscle weakness, tenderness or pain, and 
especially if you feel sick at the same time, have 
a fever or dark urine. These signs may be caused 
by abnormal muscle tissue breakdown, which can 
be life threatening and cause kidney problems )a 
condition called rhabdomyolysis( )appear at a 
frequency of up to one user in 10,000(.

Other side effects
Very common side effects appear in more than 
one user in 10:
Diarrhea, nausea, headaches.

Common side effects appear at a frequency of 
up to one user in 10:
Muscle cramps, tiredness, insomnia, the common 
cold, hallucinations )seeing and hearing things that 
are not really there(, unusual dreams including 
nightmares, agitation, aggressive behavior, fainting, 
dizziness, stomach feeling uncomfortable, vomiting, 
anorexia, rash, passing urine uncontrollably, pain, 
accidents )patients are more likely to fall and be 
injured(.

Uncommon side effects appear at a frequency 
of up to one user in 100:
Slow heart rate, salivary hypersecretion.

Rare side effects appear at a frequency of up to 
one user in 1,000:
Stiffness, shaking or uncontrollable movements 
especially of the face and tongue but also of the 
limbs, heart rate disorders.

If a side effect appears, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
the doctor.

Reporting Side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link  "Reporting Side 
Effects from Drug Treatment" that can be found 
on the home page of the Ministry of Health 
website )www.health.gov.il( directing to the 
online form of adverse events reporting or via 
the following link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to Perrigo via the 
following address: www.perrigo-pharma.co.il

5. How to store the medicine
• Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants 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 and 
blister. The expiry date refers to the last day of 
that month.

• Store below 25°C.
• Do not discard medicines via wastewater or 

household waste. Ask your pharmacist how 
to throw away medicines that are not longer 
needed. These measures will help protect the 
environment. 

6. Additional information
• In addition to the active ingredient this medicine 

also contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, maize starch, hydroxypropyl cellulose, 
hydroxypropylmethylcellulose, titanium dioxide, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 400.
Additional ingredient in Asenta 10 tablets only - 
yellow iron oxide.

• What the medicine looks like and what the 
package contains:
Blisters )trays( containing 10, 28 or 30 tablets.
Asenta 5: Round, white tablet with the number 5 
embossed on one side.
Asenta 10: Round, yellow tablet with the number 
10 embossed on one side.

• Registration Holder, Manufacturer and address: 
Perrigo Israel Pharmaceuticals Ltd., P.O.B. 16, 
Yeruham.

• Revised in December 2020. 
• Drug registration number in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health:
	 Asenta 5: 11717.29882, Asenta 10:11718.29883
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