
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע 
ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה 

איתך. 
תופעות הלוואי האפשריות במקרה של מינון 
יתר הן ישנוניות, עצבנות, תוקפנות, ירידה 

בערנות, דיכוי נשימתי, תרדמת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.

אם אתה מפסיק הטיפול בתרופה
אין  בריאותך,  גם אם חל שיפור במצב 
להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות 
עם הרופא. במידה והרופא יחליט על הפסקת 
הטיפול בתרופה זו, הוא ינחה אותך איך 
הדרגתי,  באופן  השימוש  את  להפחית 
פתאומי  באופן  הטיפול  כיוון שהפסקת 
עלולה לגרום לחזרת ההתקפים או לעלייה 

בשכיחותם.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית  	•
והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי:   .4
כמו בכל תרופה, השימוש בלבטיראצטם 
טבע® עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן. 
וסחרחורת,  עייפות  ישנוניות,  התופעות 
שכיחות יותר בתחילת הטיפול או כאשר 
מעלים את המינון. תופעות אלו בדרך כלל 

פוחתות עם התקדמות הטיפול.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות 
על יותר ממטופל 1 מתוך 10(:

דלקת באף ובלוע 	•
ישנוניות, כאב ראש 	•

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על 1 
עד 10 מטופלים מתוך 100(:

חוסר תאבון )אנורקסיה( במיוחד בשילוב  	•
עם התרופה טופיראמט

דיכאון, עוינות או תוקפנות, חרדה, נדודי  	•
שינה, עצבנות או אי שקט

עוויתות, הפרעות בשיווי המשקל, סחרחורת,  	•
רדמת )לתרגיה - מצב של חוסר פעילות 

וחוסר תגובה(, רעד
ורטיגו )הרגשת סחרור( 	•

שיעול 	•
כאב בטן, שלשול, הפרעות בעיכול, הקאות,  	•

בחילה
פריחה )בעור( 	•

חולשה 	•
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות 

על 1 עד 10 מטופלים מתוך 1,000(:
ירידה במספר הטסיות בדם, ירידה במספר  	•

כדוריות הדם הלבנות
שינויים במשקל הגוף )עלייה או ירידה( 	•

ניסיונות התאבדות ומחשבות אובדניות,  	•
נפשית,  הפרעה  פסיכוטיות,  הפרעות 
התנהגות חריגה, הזיות, כעס, בלבול, התקף 
בהלה, חוסר יציבות נפשית/שינויים במצב 

הרוח, התנהגות תזזיתית
איבוד זיכרון, ליקוי בזיכרון )שכחה(, אי  	•
שליטה בשרירים )אטקסיה(, תחושת נימול, 

חוסר ריכוז
ראיה כפולה, טשטוש ראיה 	•

בדיקת תפקודי כבד לא תקינה 	•
נשירת שיער, אקזמה, גרד בעור 	•

חולשת שרירים, כאבי שרירים 	•
נטייה לפציעות  	•

תופעות לוואי נדירות )משפיעות על 1 
עד 10 מטופלים מתוך 10,000(:

זיהום, ירידה במספר כדוריות הדם מכל  	•
הסוגים )כגון: אגרנולוציטוזיס(

הלבנים  הדם  תאי  במספר  עלייה  	•
)אאוזינופיליה( המשולבת עם תסמינים 

)DRESS( מערכתיים
התאבדות, הפרעות אישיות, הפרעות  	•

חשיבה )חשיבה איטית, קשיי ריכוז(
נשלטות  בלתי  שרירים  התכווצויות  	•
)טורסו(  הגו  הראש,  על  המשפיעות 
והגפיים, קושי בשליטה על התנועתיות, 
כוריו-אתטוזיס )סוג של הפרעות תנועה(, 
תנועות בלתי רצוניות )דיסקינזיה(, תנועתיות 

יתר )היפרקינזיה(
דלקת בלבלב 	•

כשל כבדי, דלקת בכבד )הפטיטיס - הצהבת  	•
העיניים והעור, כאב בטן, הקאה, חום, שתן 

כהה ואיבוד תאבון(
פריחה עורית )אריתמה מולטיפורמה(  	•
העלולה להתבטא כשלפוחיות הנראות 
כמו מטרה קטנה )נקודות כהות במרכז 
המוקפות באזור חיוור(, פריחה נרחבת 
המלווה בשלפוחיות וקילוף העור, בייחוד 
סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין 
)תסמונת סטיבנס-ג'ונסון(, או צורה חמורה 
יותר הגורמת לקילוף של למעלה מ- 30% 

משטח העור )נמק אפידרמי רעלני(
ירידה בריכוז הנתרן בדם 	•
תופעות לוואי נוספות: 

נטייה לפגיעה עצמית מכוונת

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא. 

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת  	•
יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי 
כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	•
גבי  )exp. date( המופיע על  התפוגה 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש. 
מתחת  יבש,  במקום  לאחסן  יש  	• 

 .25ºC -ל
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה.  	•
שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות 
שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור 

על הסביבה.

מידע נוסף   .6
טבליות  הפעיל,  החומר  על  נוסף 
לבטיראצטם טבע® 250 מ"ג, 500 מ"ג, 

1000 מ"ג מכילות גם:
Croscarmellose sodium, starch, povidone, 
magnesium stearate, hypromellose, 
titanium dioxide, macrogol/PEG 3350

ובנוסף: 
לבטיראצטם טבע® 250 מ"ג -

FD&C blue #1, FD&C blue #2
לבטיראצטם טבע® 500 מ"ג -

FD&C yellow #5, iron oxide yellow, FD&C 
blue #2

כל טבלייה של לבטיראצטם טבע® 250 מ"ג 
מכילה 9.62-14.06 מ"ג נתרן

כל טבלייה של לבטיראצטם טבע® 500 מ"ג 
מכילה 4.81-7.03 מ"ג נתרן 

 כל טבלייה של לבטיראצטם טבע® 1000 מ"ג
מכילה 2.41-3.52 מ"ג נתרן 

תוכן  ומה  התרופה  נראית  כיצד 
האריזה:

לבטיראצטם טבע® 250 מ"ג - טבלייה 
מצופה מוארכת בצבע כחול עם קו חצייה 
בצד אחד. צד אחד של קו החצייה מוטבע 
עם "9" וצדו השני של קו החצייה מוטבע 
עם "3". צדה השני של הטבלייה מוטבע 

עם "7285".
לבטיראצטם טבע® 500 מ"ג - טבלייה 
מצופה מוארכת בצבע צהוב עם קו חצייה 
בצד אחד. צד אחד של קו החצייה מוטבע 
עם "9" וצדו השני של קו החצייה מוטבע 
עם "3". צדה השני של הטבלייה מוטבע 

עם "7286".
לבטיראצטם טבע® 1000 מ"ג - טבלייה 
מצופה מוארכת בצבע לבן עם קו חצייה 
בצד אחד. צד אחד של קו החצייה מוטבע 
עם "9" וצדו השני של קו החצייה מוטבע 
עם "3". צדה השני של הטבלייה מוטבע 

עם "7493".
האריזה המשווקת עבור כל מינון מכילה 

60 טבליות.

שם היצרן וכתובתו: 
טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת.ד. 3190, 

פתח תקוה

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות 
באוגוסט 2014. 

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות 
הממלכתי במשרד הבריאות: 

141.45.31783.00
141.44.31957.00
141.43.31958.00

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

מיועדת לבני שני המינים.

 פורמט עלון זה נקבע 
 ע"י משרד הבריאות 

ותוכנו נבדק ואושר על ידו
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 

)תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לבטיראצטם טבע® 
250 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו: 

כל טבלייה מכילה: לבטיראצטם 250 מ"ג
 Levetiracetam 250 mg

לבטיראצטם טבע® 
500 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבלייה מכילה: לבטיראצטם 500 מ"ג
 Levetiracetam 500 mg

לבטיראצטם טבע® 
1000 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבלייה מכילה: לבטיראצטם 1000 מ"ג
Levetiracetam 1000 mg

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא 
ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל 
עלולה  היא  לאחרים.  זו  תרופה  תעביר 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה. 
התרופה אינה מיועדת לשימוש בתינוקות 

ובילדים מתחת לגיל 4 שנים.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת:  •

לטיפול יחיד בסוגים שונים של אפילפסיה   .1
במבוגרים מעל גיל 16 שנים.

כטיפול נלווה לתרופות אנטי-אפילפטיות   .2
וילדים  מבוגרים  בחולים   אחרות 
מגיל 4 שנים, החולים בסוגים מסוימים 

של מחלת האפילפסיה.
 Juvenile לטיפול באפילפסיה מסוג   .3
 Primary ו-   Myoclonic Epilepsy
 generalized tonic clonic seizures

בחולים מעל גיל 12 שנים. 

קבוצה תרפויטית: 
החומר הפעיל שייך לקבוצת החומרים נוגדי 

עוויתות.

לפני שימוש בתרופה:  .2
אין להשתמש בתרופה אם:   

ללבטיראצטם  )אלרגי(  רגיש  אתה  	•
)levetiracetam( או לנגזרות אחרות 
)pyrrolidone( או לכל  של פירולידון 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )ראה סעיף 6 להלן(.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה:

במידה ובמהלך הטיפול יש עלייה בחומרת  	•
ההתקפים )כגון עלייה במספרם(, יש לפנות 

לרופא.
עלולה  עוויתות  נגד  תרופות  נטילת  	•
להגביר את הסיכון לפעולות או למחשבות 

אובדניות.
עליך ועל בני משפחתך לשים לב לשינויים   

במצב הרוח, ובדפוסי התנהגות.
יש לעקוב אחרי סימנים המעידים על סיכון   

להתאבדות כגון:
דיבורים או מחשבות על הרצון להזיק   -

לעצמך
והתרחקות  עצמך  בתוך  התכנסות   -

ממשפחה וחברים
דיכאון או החמרה בדיכאון קיים  -

התעסקות בנושא המוות  -
יקרי  נכסים  או מסירה של  הפקרה   -

ערך
במידה ואתה מרגיש בסימפטומים של   
פנה  אובדניות,  מחשבות  ו/או  דיכאון 

לרופא.
בתקופת הטיפול בתרופה זו מומלץ לבקר  	•
אצל הרופא באופן סדיר, בעיקר בחודשי 

הטיפול הראשונים.
יש להודיע לכל רופא )כולל רופא שיניים(  	•
ורוקח המטפל בך על השימוש בתכשיר.

אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה  	•
כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני 

נטילת התרופה.
יש ניסיון מוגבל לגבי השפעת התרופה  	•
לטווח ארוך בילדים. אם אתה מבחין בהאטת 
קצב הגדילה של ילדך או בהתפתחות מינית 

מוקדמת, פנה לרופא.

לפני הטיפול בלבטיראצטם טבע® ספר   
לרופא אם: 

אם אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי 
בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן.

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:
משלשלים המכילים מקרוגול. אין ליטול  	•
משלשלים המכילים מקרוגול במשך שעה 
לפני או שעה אחרי נטילת לבטיראצטם 

טבע®.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:  
חריפים  או משקאות  יינות  לשתות  אין 
המכילים אלכוהול בתקופת הטיפול עם 

התרופה.

היריון והנקה:  
אם את בהיריון או מתכננת היריון עלייך 
ליידע את הרופא. לבטיראצטם טבע® אינה 
מיועדת לשימוש בהיריון, אלא אם הרופא 
חושב שטיפול זה הכרחי. לא ניתן לפסול את 
האפשרות לגרימת מומים מולדים בעובר. 
בטיפול  מוגבר  מולדים  למומים  הסיכון 
משולב עם תרופות אנטי-אפילפטיות נוספות 

בהשוואה לטיפול בתרופה אחת. 
הנקה אינה מומלצת במהלך הטיפול בתרופה 

זו.

נהיגה ושימוש במכונות:  
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות 
בעיקר בתחילת הטיפול או לאחר עלייה 
במינון, ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, 
בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות 
המחייבת ערנות. באשר לילדים, יש להזהירם 
מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת 

הכביש וכדומה.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.  	•
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

כטיפול יחיד:
מינון למבוגרים ומתבגרים )מעל גיל 16 

שנים(: 
בין 1000 מ"ג ועד 3000 מ"ג ביום, המחולקים 

לשתי מנות.
בתחילת הטיפול, הרופא ירשום לך מינון 
נמוך יותר למשך השבועיים הראשונים לפני 

שתעבור למינון הרגיל המומלץ עבורך.
כטיפול משולב עם תרופות נוספות:

מינון למבוגרים ומתבגרים )בגילאים 12-17 
שנים( השוקלים מעל 50 ק"ג: 

בין 1000 מ"ג ועד 3000 מ"ג ביום המחולקים 
לשתי מנות.

מינון לילדים מעל גיל 4 ולמתבגרים השוקלים 
מתחת ל- 50 ק"ג:

המתן  ודרך  המינון  את  ירשום  הרופא 
המתאימה ביותר לגיל ולמשקל.

המינון המקובל הוא בין 20 מ"ג ועד 60 מ"ג 
לק"ג ביום, המחולקים לשתי מנות.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

אופן השימוש בתרופה:
יש להקפיד לחלק את מינון התרופה לפעמיים 
ביום, פעם אחת בבוקר ופעם אחת בערב. 
יש להשתדל ליטול את התרופה בזמנים 

קבועים.
אין ללעוס! יש לבלוע את הטבליות עם כוס 

מים.
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל.

הטבלייה בעלת קו חצייה, בעת הצורך ניתן 
לחצות את הטבלייה.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, 
פנה לרופא על מנת שינחה אותך מה לעשות. 

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד.

adrusinsky
Text Box
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