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 הרישום יבאנגלית ומספר יםשם תכשיר
Levetiracetam Dexcel 250 149-63-33519-00 

Levetiracetam Dexcel 500 149-64-33518-00 

Levetiracetam Dexcel 750 149-65-33520-00 

Levetiracetam Dexcel 1000 149-66-33514-00 

 בע"מפארמה טכנולוגיות דקסל שם בעל הרישום 
 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 יש לקרוא את כל העלון
 

 ההחמרות המבוקשות 

 
פרק 
 בעלון
 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

 בטרם סופו עד העלון את בעיון קרא התוויות
 . בתרופה תשתמש

 אם. התרופה לע תמציתי מידע מכיל זה עלון
 אל או הרופא אל פנהות, נוספ שאלות לך יש

 . הרוקח
 תעביר אל. בלבד עבורך נרשמה זו תרופה
 להם להזיק עלולה היא. לאחרים אותה
 דומים שלהם המחלה סימני אם אפילו
 .לשלך

 
... 

 ?התרופה מיועדת למה

  התרופה משמשת לטיפול בסוגים
שונים של אפילפסיה במבוגרים מעל 

 שנים. 16גיל 
  התרופה משמשת כטיפול נלווה

אפילפטיות אחרות -לתרופות אנטי
 4בחולים מבוגרים וילדים מגיל 

שנים המטופלים בסוגים שונים של 
 מחלת האפילפסיה.

  התרופה משמשת לטיפול
 –ו  JMEבאפילפסיה מסוג 

PGTCS  שנים. 12בחולים מעל גיל 

 . 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. 
 זו תרופה תעביר במחלתך. אל לטיפול נרשמה זו תרופה

 כי לך נראה אם אפילו להם להזיק עלולה לאחרים. היא

 .הרפואי דומה מצבם
 מתחת ובילדים בתינוקות לשימוש מיועדת אינה התרופה

 .ניםש 6 לגיל
 
 

... 
 התרופה מיועדת: 

  לטיפול יחיד בסוגים שונים של אפילפסיה
 שנים. 16במטופלים מעל גיל 

 אפילפטיות אחרות -כטיפול נלווה לתרופות אנטי
, שנים 6מגיל  4 מגילבמטופלים מבוגרים וילדים 

 החולים בסוגים מסוימים של מחלת האפילפסיה.
 ותאפילפטיות אחר-כטיפול נלווה לתרופות אנטי 

שנים החולים באפילפסיה  12במטופלים מעל גיל 
-ו  Juvenile Myoclonic Epilepsyמסוג 

Primary Generalized tonic clonic seizures. 
 

 
מתי אין 

להשתמש 
 בתכשיר? 

 

 :אם בתרופה להשתמש אין

 אחדלבטיראצטם או לל רגישות ידועה 
האחרים )ראה סעיף  התרופה ממרכיבי

 מידע נוסף(.
 

 השתמש בתרופה אם:אין ל
  או)לבטיראצטם( אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל 

לכל  או (Pyrrolidone) פירולידון של אחרות לנגזרות
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

 (.6)ראה סעיף 

אזהרות 
מיוחדות 
הנוגעות 
לשימוש 
 :בתרופה

 בשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות
  :בתרופה

 טה בגדילה או אם אתה מבחין בהא
בהתבגרות מינית בלתי צפויה בילדך, 

 פנה לרופא.

  אם אתה מבחין בעליה בחומרת
ההתקפים )לדוגמא עליה במספרם(, 

 פנה לרופא.

  :בתרופה שימושל הנוגעות מיוחדות אזהרות
 לפני ברופא להיוועץ מבלי בתרופה להשתמש אין 

 בעבר סבלת או סובל אתה אם הטיפול התחלת
 ישנה שהרופא להיות בתפקוד הכליה. יכול מליקוי

 התרופה.  של המינון את
 הילדים בצמיחת האטה יש הטיפול אם במהלך 

 לפנות יש המינית, בגרותם על השפעה או המטופלים

  .לרופא המטפל



  למספר מועט של אנשים שטופלו
אפילפטיות כמו -בתרופות אנטי

לבטיראצטם דקסל היו מחשבות על 
פגיעה עצמית או על התאבדות. אם 

הם של דיכאון אתה חש בתסמינים כלש
ו/או רעיונות בנוגע להתאבדות, פנה 

 לרופא.
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 :ומזון בתרופה שימוש
 .אוכל ללא או עם התרופה את ליטול ניתן

 
 :וצריכת אלכוהול בתרופה שימוש

רצוי לא ליטול לבטיראצטם דקסל עם 
 אלכוהול.

 
... 
 

 ה בתדירות ההתקפים יאם במהלך הטיפול יש עלי
 ה במספרם(, יש לפנות לרופא המטפל.י)כגון עלי

 את להגביר עוויתות עלולה נגד תרופות נטילת 
 אובדניות. מחשבות או לפעולות הסיכון

 במצב לשינויים לב לשים משפחתך בני ועל עליך

סימנים  אחרי לעקוב יש .התנהגות ודפוסי הרוח
 סיכון להתאבדות כגון:  על המעידים

 דיבורים או מחשבות על הרצון להזיק לעצמך -
 דיכאון או החמרה בדיכאון הקיים -
 התעסקות בנושא המוות -
  הפקרה או מסירה של נכסים יקרי ערך -
 כל או אלה מסימנים או יותר אחד הופעת של במקרה

  !מיד לרופא לפנות יש - אחר מדאיג התנהגות דפוס
-נטילמספר מועט של אנשים שטופלו בתרופות א

אפילפטיות כמו לבטיראצטם דקסל היו מחשבות על 
אם אתה חש בתסמינים . פגיעה עצמית או על התאבדות

דיכאון ו/או רעיונות בנוגע להתאבדות, פנה  כלשהם של
 לרופא.

  אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך
 להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

 
 

 ילדים ומתבגרים
 לילדים יחיד כטיפול מיועד אינו אצטם דקסללבטיר

  שנים. 16לגיל  מתחת ומתבגרים
 

 :שימוש בתרופה ומזון
 .התרופה עם או ללא אוכלליטול את  ניתן

 
 :שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אלכוהול בזמן הטיפול  רצוי לא ליטול אין לשתות
 .לבטיראצטם דקסלב
 

... 
 

אין 
להשתמש 

בתרופה 
מבלי 

להיוועץ 
ברופא 

לפני 
התחלת 
 הטיפול:

 בלבטיראצטם דקסל הטיפול התחלת לפני
 :לרופא לספר יש

 מבעיות בכליות, עקוב  סובל הינך אם
אחר הוראות הרופא. הוא יקבע אם יש 

 צורך בהתאמת המינון.
 
 

 

תגובות 
בין 

 תרופתיות

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

תרופות אחרות,  ,אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה
 כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך

 :לוקח אתה אם במיוחדלרופא או לרוקח. 

 אחרות עוויתות נוגדות תרופות  

 פרובנציד  

 הריון למניעת גלולות  

 משלשלים ליטול אין מקרוגול. המכילים משלשלים 

 אחרי שעה או לפני שעה במשך מקרוגול המכילים

, שכן הדבר עלול לגרום לבטיראצטם דקסל נטילת
 לאובדן השפעתו.

הריון 
 והנקה

 : והנקה הריון
השימוש  לפנילהיוועץ ברופא או ברוקח  יש

  בכל תרופה שהיא.
אם הינך בהריון או אם את חושבת שאת 

 הרופא.עלולה להיות בהריון, יש ליידע את 
אין להשתמש בלבטיראצטם דקסל במהלך 

 הריון והנקה: 
יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בכל תרופה 

  שהיא.
חושבת שאת עלולה להיות בהריון  מניקה,אם את בהריון, 

לפני השימוש עלייך ליידע את הרופא  ,הריון מתכננת או
 .בתרופה



הריון אלא אם כן השימוש הכרחי. הסיכון 
לעובר אינו ידוע. השימוש בלבטיראצטם 

דקסל הראה השפעות בלתי רצויות על 
מערכת הרבייה במחקרים בבעלי חיים 

במינונים גבוהים מאלו שתזדקקי להם על 
 מנת לשלוט בהתקפים שלך.

 הטיפול. לא מומלץ להניק בתקופת

אינו מיועד לשימוש בהריון אלא אם  לבטיראצטם דקסל
 הסיכון לעובר אינו ידוע.רחי. הכ זה שטיפול חושב הרופא

 מולדים מומים לגרימת האפשרות את לפסול ניתן לא
על לבטיראצטם הראה השפעות לא רצויות  בעובר.

בבעלי חיים במינונים גבוהים  מערכת הרבייה במחקרים
 במחלתך. לטיפול יותר מאלה שמשמשים

 . לבטיראצטם דקסללא מומלץ להניק בזמן הטיפול ב
 

כיצד 
תשתמש 

 תרופה?ב
 

... 
 

  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
תופעות לוואי אפשריות למינון יתר הם 

ישנוניות, עצבנות, תוקפנות, ירידה בערנות, 
 הפסקות נשימה ותרדמת )קומה(.

 אם או יותר גבוה מינון בטעות נטלת אם
 מיד לפנות עליך, התרופה מן בלע ילד בטעות
 ולהביא חולים בית של מיון לחדר או לרופא
ך. הרופא יחליט על אית התרופה אריזת

 הדרך הטובה ביותר לטיפול במנת היתר. 
 ההתרופ את ליטול שכחת אם

במידה ושכחת מנה אחת או יותר יש לפנות 
בכדי לפצות  כפולה מנה ליטול יןלרופא. א

 על מנה שנשכחה.
 

 יש הטיפול בלבטיראצטם דקסל הינו כרוני.
 . הרופאל ידי ע שהומלץ כפי בטיפול להתמיד

 אין, בריאותך במצב שיפור חל אם גם
 עם התייעצות ללא בתרופה הטיפול להפסיק

 .הרופא
 
 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם 

הרופא מכיוון שהדבר עלול לגרום לעליה 
. במידה והרופא יחליט להפסיק בהתקפים

אפילפטיות -יאת הטיפול, כמו בתרופות אנט
אחרות, הוא ינחה אותך בנוגע לגמילה 

הדרגתית מלבטיראצטם דקסל על מנת 
 למנוע עליה בהתקפים.

 
 

 התווית בדוקך! בחוש תרופות ליטול אין
 רכב. התרופה נוטל שהינך פעם בכל והמנה

 . להם זקוק הינך אם משקפיים

 
 לשימוש בנוגע נוספות שאלות לך יש אם

 .ברוקח או ברופא היוועץ, בתרופה
 
 

... 
 

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

הרופא יחליט על הדרך הטובה . איתך התרופה אריזת
  ביותר לטיפול במנת היתר.

 הן: יתר מינון של במקרה האפשריות הלוואי תופעות
הפסקות בערנות,  תוקפנות, ירידה אי שקט, ישנוניות,

 . )קומה(ותרדמת  נשימה דיכוי נשימה
 

 מנה ליטול אין הדרוש, בזמן זו תרופה ליטול שכחת אם

 .לעשות מה אותך שינחה מנת על לרופא פנה כפולה.
 
 
 

הטיפול  .הרופא ידי על שהומלץ כפי בטיפול להתמיד יש
 בלבטיראצטאם דקסל הינו כרוני. 

במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול גם אם חל שיפור 
 בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

 
 
 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא מכיוון 

 שהדבר עלול לגרום לעליה בהתקפים.
, כמו בתרופות  הטיפול הפסקת על יחליט אם הרופא

 אותך ינחה ואה זו, בתרופהאפילפטיות אחרות, -אנטי
על מנת למנוע הדרגתי  באופן השימוש את להפחית איך

 פתאומי באופן שהפסקת הטיפול כיוון ,עליה בהתקפים

 .בשכיחותם לעלייה או ההתקפים לחזרת לגרום עלולה
 

 בכל פעםבדוק התווית והמנה  אין ליטול תרופות בחושך!
 שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם. 

 
יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ אם 

 . ברופא או ברוקח

תופעות 
 לוואי

 

 . תופעות לוואי4
בלבטיראצטם דקסל  השימוש, תרופה ככל

 בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול
 רשימת למקרא תיבהל אל. מהמשתמשים

 אחת מאף תסבול ולא יתכן. הלוואי תופעות
 .מהן

 
ון ישנוניות, עייפות חלק מתופעות הלוואי כג

וסחרחורת עלולות להיות שכיחות יותר 
בתחילת הטיפול או בעת הגדלת המנה. 

 תופעות אלו יפחתו עם הזמן.
 

 : קרובות לעיתים מופיעות

 . תופעות לוואי4
עלול לבטיראצטם דקסל כמו בכל תרופה, השימוש ב

לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף 

 אחת מהן.
 

או לחדר המיון הקרוב ביותר אליך  לרופא מיד לפנות יש
 הבאות הלוואי מתופעות בהופעת אחת או יותר

: 
 

  חולשה, תחושת סחרחורת או קשיי נשימה, שכן
אלה עשויים להיות סימנים של תגובה אלרגית 

 חמורה )אנפילקטית(
    



(; nasopharyngitisדלקת של האף והגרון )
ישנוניות, כאב ראש; אנורקסיה )איבוד 
התיאבון(; דיכאון, עוינות או תוקפנות, 

ודי שינה, עצבנות או רגזנות; חרדה, נד
פרכוסים, הפרעת שיווי משקל, סחרחורת 

)תחושת חוסר יציבות(, רדמת )לתרגיה(, רעד 
)רעידות לא רצוניות(; ורטיגו )תחושת 

סחרור(; שיעול; כאב בטן, שלשול, קשיי 
עיקול )קלקול קיבה(, הקאה, בחילה; 

 פריחה; תשישות/לאות )עייפות(.
 

 : ותרחוק לעיתים מופיעות
ירידה במספר טסיות הדם, ירידה במספר 

ירידה במשקל, עליה  תאי הדם הלבנים;
במשקל; ניסיון התאבדות ומחשבות 

אובדניות, הפרעות נפשיות, התנהגות חריגה, 
הזיות, כעס, בלבול, התקף חרדה, חוסר 
יציבות רגשית/שינויי מצב רוח, אי שקט 
,אובדן זיכרון, ליקוי בזיכרון )שכחנות(, 

אורדינציה חריגה/אטקסיה )ליקוי קו
בתנועות הדורשות קואורדינציה(, נמלול 
)עקצוץ(, הפרעה ביכולת הריכוז )אובדן 
ריכוז(; ראיה כפולה, ראיה מטושטשת; 
בדיקות לא תקינות של תפקודי הכבד; 

נשירת שיער, אקזמה, גרד ועקצוץ בעור; 
 חולשת שרירים, כאב שרירים; פציעה.

 
 : ירותנד לעיתים מופיעות

  זיהום; ירידה במספר כל סוגי תאי
הדם; התאבדות, הפרעות אישיות 

)בעיות התנהגות(, חשיבה חריגה 
)חשיבה איטית, חוסר יכולת להתרכז(; 

עוויתות שרירים בלתי נשלטות 
המשפיעות על הראש, פלג הגוף העליון 

והגפיים, קושי בשליטה על תנועות, 
היפרקינזיה )היפראקטיביות(; דלקת 

ספיקת כבד, דלקת כבד; -לב; אילב
פריחה בעור, אשר עלולה ליצור 

שלפוחיות ולהראות כמטרות קטנות 
)נקודות כהות המוקפות באזור בהיר 

 יותר, עם טבעת כהה מסביב לקצה(
(, פריחה נרחבת אריתמה מולטיפורמה)

עם שלפוחיות וקילוף עור, במיוחד 
מסביב לפה, אף, עיניים ואיברי המין 

ג'ונסון(, וצורה -יבנס)תסמונת סט
חמורה יותר הגורמת לקילוף העור 

טוקסיק )משטח הגוף  30%-ביותר מ
 (.אפידרמל נקרוליזיס

 
... 

  נפיחות הפנים, השפתיים, הלשון והגרון
(maQuincke’s oede)   

  תסמינים דמויי שפעת ופריחה בפנים, ולאחר מכן
פריחה ממושכת עם חום גבוה, רמות גבוהות של 

אנזימי כבד שנראות בבדיקות דם ועלייה בסוג 
של תא דם לבן )אאוזינופיליה( ובלוטות לימפה 

 מוגדלות ]תסמונת התגובה התרופתית עם

 ותסמינים מערכתיים  אאוזינופיליה

(ith Eosinophilia and Drug Reaction w

Systemic Symptoms- DRESS
 ])  

  ,תסמינים כגון מיעוט במתן שתן, עייפות, בחילה
הקאות, בלבול ונפיחות ברגליים, בקרסוליים או 

בכפות הרגליים, שכן זה עשוי להיות סימן 
 לירידה פתאומית בתפקוד הכליות

  

  פריחה עורית העלולה להתבטא כשלפוחיות
ה קטנה )נקודות כהות במרכז הנראות כמו מטר

 המוקפות באזור חיוור( )אריתמה מולטיפורמה( 
 

  ,פריחה נרחבת המלווה בשלפוחיות וקילוף העור
בייחוד סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין 

 ג'ונסון(-)תסמונת סטיבנס
 

  צורה חמורה יותר הגורמת לקילוף של למעלה מ
משטח העור )טוקסיק אפידרמל  %30-

  זיס(נקרולי
  סימנים של שינויים נפשיים חמורים או אם

מישהו סביבך מבחין בסימנים של בלבול, 
ישנוניות, אמנזיה )אובדן זיכרון(, פגיעה בזיכרון 
)שכחה(, התנהגות חריגה או סימנים נוירולוגיים 

אחרים, כולל תנועות לא רצוניות או בלתי 
נשלטות. אלה יכולים להיות תסמינים של 

 אנצפלופתיה
 

 
 ,ובלוע באף דלקת הן ביותר השכיחות הלוואי תופעות

 .וסחרחורת ישנוניות, כאב ראש, עייפות
, עלולות להיותוסחרחורת  עייפות התופעות ישנוניות,

 את מעלים כאשר או הטיפול בתחילת יותר שכיחות
 התקדמות פוחתות עם כלל בדרך אלו תופעות המינון.

 .הטיפול
 

)תופעות שמופיעות ביותר תופעות לוואי שכיחות מאוד 
 ממשתמש אחד מעשרה(

 ובלוע באף דלקת  

 ,ראש כאב ישנוניות 
 1-11תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 

 (111משתמשים מתוך 

 תיאבון )אנורקסיה( חוסר 

 ,שינה, נדודי חרדה, תוקפנות, או עוינות דיכאון 
 רגזנות  או עצבנות

 רעידות לא רעד  עוויתות, משקל, בשיווי הפרעות(
(, )תחושת חוסר יציבותסחרחורת  ,רצוניות(

 וחוסר פעילות חוסר של מצב -רדמת )לתרגיה
 (תגובה

 שיעול  

 בחילה, ,)קלקול קיבה(בעיכול  הפרעות בטן, כאב 
  שלשול הקאה,

 ועייפות חולשה  

 סחרור )ורטיגו( תחושת 

 )פריחה )בעור 



כאב  (; ישנוניות,nasopharyngitisדלקת של האף והגרון )
 ראש

 
 1-11 תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב

 ( 1,111משתמשים מתוך 

 במספר ירידה בדם, הטסיות במספר ירידה 
  הלבנות הדם כדוריות

 ירידה( או הגוף )עלייה במשקל שינויים 

 הפרעה התאבדות, ניסיונות אובדניות, מחשבות 

 ,כעס, בלבול ,חריגה התנהגות הזיות, נפשית,
 במצב שינויים/נפשית תקף חרדה, חוסר יציבותה

 אי שקט )אגיטציה( ,רוח

 בזיכרון )שכחה(,  ליקוי ,זיכרון אובדן
הפרעה בקואורדינציה של  קואורדינציה חריגה/
 ,)עקצוץ(נימול  תחושת התנועות )אטקסיה(,

 )אובדן ריכוז( ריכוז חוסר

 ראיה טשטוש כפולה, ראיה  

 בדיקת תפקודי כבד לא תקינה 

 בעור ועקצוץ גרד אקזמה, שיער, ירתנש  

 שרירים חולשת שרירים, כאבי 

 פציעה 

 
 1-11תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב 

 (:11,111משתמשים מתוך 

 ,הסוגים מכל הדם כדוריות במספר ירידה זיהום         
 אגרנלוציטוזיס(כגון )

 חמורות ) אלרגיות תגובותDRESSתגובה , 
חמורה[, בצקת  אלרגית אנפילקטית ]תגובה
 והגרון[( השפתיים, הלשון ]נפיחות של הפנים,

 ,בעיות התנהגות(באישיות  הפרעות התאבדות(, 
 ריכוז( קשיי איטית, בחשיבה )חשיבה הפרעות

 המשפיעות נשלטות בלתי שרירים התכווצויות 

 והגפיים, קושי) פלג הגוף העליון (הגו הראש, על
רצוניות  בלתיתנועות  התנועתיות, על בשליטה

 יתר )היפרקינזיה( תנועתיות ,)דיסקינזיה(

 בלבלב )פנקראטיטיס( דלקת 

 הצהבת- )הפטיטיסבכבד  כבדי, דלקת כשל 

 כהה שתן ,חום ,הקאה ,בטן כאב,והעור העיניים
 תיאבון( ואיבוד

 ירידה פתאומית בתפקודי הכליה 
 

  פריחה עורית )אריתמה מולטיפורמה( העלולה
ראות כמו מטרה קטנה להתבטא כשלפוחיות הנ

)נקודות כהות במרכז המוקפות באזור חיוור(, 
פריחה נרחבת המלווה בשלפוחיות וקילוף העור, 

בייחוד סביב הפה, האף, העיניים ואיברי המין 
ג'ונסון(, או צורה חמורה יותר -)תסמונת סטיבנס

משטח העור  30%-הגורמת לקילוף של למעלה מ 
 )טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס(.

  רבדומיוליזיס )פירוק רקמת השריר( ובעקבות כך
עלייה בקראטין פוספוקינאז בדם. השכיחות 

גבוהה יותר במטופלים ממוצא יפני בהשוואה 
 למטופלים שאינם ממוצא יפני

 

 בדם הנתרן בריכוז ירידה 
... 

 


