
 

 

2018מאי     
                                                                                                      ,רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה

  של התכשירים: לצרכןבעלון  על העדכונים הבאיםחברת טבע מודיעה 
  
 

 Quetiapine Teva®  25 mg, tablets  טבליות  ,"גמ 25   ®קווטיאפין טבע
  Quetiapine Teva®  100 mg, tablets  טבליות ,"גמ 100   ®קווטיאפין טבע

 Quetiapine Teva®  200 mg, tablets  טבליות ג,"מ 200   ®קווטיאפין טבע
 Quetiapine Teva®  300 mg, tablets  טבליות  ,"גמ 300   ®קווטיאפין טבע

 
Contains: 

Quetiapine Teva® 25 mg contains Quetiapine (as fumarate) 25 mg 
Quetiapine Teva® 100 mg contains Quetiapine (as fumarate) 100 mg 
Quetiapine Teva® 200 mg contains Quetiapine (as fumarate) 200 mg 
Quetiapine Teva® 300 mg contains Quetiapine (as fumarate) 300 mg 

 
  עדכונים בעלון לצרכן 

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------  
  

  התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

Indicated for the treatment of schizophrenia. 
Treatment of manic episodes Associated with bipolar disorder. 
Treatment of major depressive episodes in bipolar disorders 

  

ברצוננו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות 
  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדוםמסומנות 

  ?התרופה מיועדתלמה . 1

מכילות את החומר הפעיל קווטיאפין.  קווטיאפין שייך לקבוצת החומרים האנטי  ®קווטיאפין טבעטבליות 
  מיועדת לטיפול במספר מחלות: פסיכוטים.

  
 יכול לשמוע או לחוש בדברים שאינם קיימים, להאמין בדברים אתההנךמחלה בה : בסכיזופרניהלטיפול 

  אשמה, מתח או דיכאון.שאינם אמיתיים, או תחושת חשדנות לא רגילה, חרדה, בילבול, 
  

  מצב בו תחוש מאוד נרגש, עליז, נסער, נלהב,: ביפולריות להפרעות הקשורים מניה במצבילטיפול 
  פעיל יתר על המידה, או ירידה בכושר השיפוט ותוקפנות.

  
שתמצא  יכול לחוש עצוב כל הזמן או אתהמצב בו דיכאון הקשורים להפרעות ביפולאריות:  במצבילטיפול 

  או חוסר יכולת לישון. התיאבוןבדיכאון, לחוש רגשות אשמה, חוסר אנרגיה, אובדן  אתהש
  

  הרופא יכול להמשיך טיפולך בקווטיאפין טבע גם אם אתה מרגיש טוב יותר. 
  

  : תרפויטית קבוצה
  .פסיכוטיות אנטי תרופות הנקראת תרופות לקבוצת שייכת טבע קווטיאפין

  

***  
  בתרופהאזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

  לפני נטילת התרופה, יש ליידע את הרופא אם: לפני הטיפול בקווטיאפין טבע, ספר לרופא אם:

  על כך לרופא לפני נטילת התרופה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע אתההנך  



 

 

  עיות מב /או כלי דםמליקויים במערכת הלב ואתה או מישהו מבני משפחתך סובל או סבל בעבר

נוטל  אתהמוארך בבדיקת א.ק.ג, או אם  QTשל  ממצא או מאוד מהיר לב קצבבלב, כגון: 
  המשפיעות על קצב הלב תרופות

 יש לך לחץ דם נמוך  

  כבדתפקוד הבעיות בליקויים יש לך  

 היה לך אי פעם פרכוס/יםסובל או סבלת בעבר  

  (שנגרם או לא נגרם כתוצאה מנטילת תרופות)סבלת בעבר מספירת תאי דם לבנים נמוכה  

  קשיש אתההנך ר משבץ מוחין בעיקר אם בעבסבלת במידה ולקית  

 או בן/ת משפחה אחר  בסוכרתבקבוצת סיכון לחלות  אתההנךאו אם סובל מסוכרת  אתהאם הנך
מקרה כזה, יתכן והרופא ב או רמות גבוהות של סוכר בדם.סובל/ת או סבל/ה בעבר מסוכרת 

  קווטיאפין טבעיבדוק את רמות הסוכר בדמך בזמן שאתה מטופל ב
*** 

  קווטיאפין טבע עלולה להגביר את הסיכון לשבץ,  או במקרים מסוימים עלולה להגביר את
 הסיכון למוות אצל קשישים עם דמנציה. 

 שנים 18 לגיל מתחת ומתבגרים דיםליל מיועדת אינה טבע קווטיאפין  

 בגרימת מעורבות היו טבע קווטיאפין כגון שתרופות כיוון, דם קרישי היה משפחתך בן או לך אם 
  דם קרישת

 ידוע לא. הלב שריר דלקת ועל) הלב שריר החלשות( הלב שריר מחלת על דווח מטופלים במספר 
  אלו לבעיות קשר יש טבע בקווטיאפין לטיפול אם

***  
  

  חש ב: אתההנך ידע את הרופא באופן מידי אם 
***  

  מקרית (נפילה) אצל חש ישנוניות, דבר שיכול להעלות סיכון של פציעה  אתההנך סחרחורת, אם
  אנשים קשישים.

  כפיון.התקף  

  וכואבתזיקפה ארוכה ומתמשכת.  

  כיוון שהדבר יכול להיות זיהום אחר דלקת אחרתשפעת, כאב גרון או כל דמויי של חום, סימנים ,
, דבר שיתכן וידרוש הפסקת טיפול תוצאה של רמה נמוכה מאוד בספירת כדוריות דם לבנות

  .טבע ו/או מתן טיפול בקווטיאפין

  הדבר יכול להוביל עם כאב בטן מתמשך, או עצירות שלא הגיבה לטיפול תרופתי, ביחד עצירות
  חסימת המעי.ל כיוון שזה עלול לגרוםלמצב חמור יותר של 

***  

  :תרופתיות ביןתגובות 
 על ספר, תזונה ותוספי מרשם ללא תרופות כולל אחרות תרופות, לאחרונה לקחת אם או, לוקח אתה אם
 תרופה נוטל הנך אם הרוקח או הרופא את ליידע יש :לוקח אתה אם במיוחד. לרוקח או לרופא כך

  :בתרופה הטיפול עתה גמרת אם או הבאה מהקבוצה

 לדיכאון תרופות, לחרדה תרופות כגון המרכזית בעצבים מערכת על המשפיעות תרופות 
), שינה לנדודי( ברביטורטים), קארבאמאזפין או פניטואין: כגון( אפילפסיה), נאפאזודון(

 פרקינסון) פסיכוטי אנטי( ליתיום או תיורידזין

 דם קרישת נגד תרופות  

***  

  בית חולים
  נוטל קווטיאפין טבע. אתהבהגיעך לבית חולים, אנא ידע את הצוות הרפואי ש

  
  מידע חשוב לגבי חלק ממרכיבי קווטיאפין טבע:

  .לגרום לאלרגיה אצל אנשים הרגישים ללקטוזהתכשיר מכיל לקטוז ועלול 



 

 

. אם יש לך אי סבילות ללקטוז או אינך יכול לעכל לקטוז. לקטוז הינו סוג של סוכר הקווטיאפין טבע מכיל
  .סוכרים מסוימים, אנא ידע את הרופא שלך לפני נטילת קווטיאפין טבע

  
  נטולת נתרן.ולפיכך נחשבת בטבליה מ"ג נתרן  23 -תרופה זו מכילה פחות מ

  

 .) העלול לגרום לתגובות אלרגיותFCF )Sunset yellow FCFמכילה חומר צבע צהוב סנסט זו תרופה 
  

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

יכול להתאים את המנה היומית של התרופה בין המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. הרופא 
  מ"ג תלוי בטיפול האישי ובצרכים. 800 -מ"ג ל 150

 באופן מדויק, ותמיד לפי הוראות הרופא. אם אינך בטוח, יש לבדוק עם הרופאקווטיאפין טבע יש ליטול 
  המטפל.

  
  מינון

 -800מ"ג ל  150 ל התרופה ביןמינון לפי הוראות הרופא בלבד. הרופא יכול להתאים את המנה היומית ש
  מ"ג תלוי בטיפול האישי ובצרכים.

  
***  
  :יותר גבוה מינון בטעות נטלת אם
בית חולים  של מיון לחדר או לרופא מיד פנה, התרופה מן ילד בלע בטעות אם או יתר מנת בטעות נטלת אם

  חזקות. ודפיקות לב, סחרחורת או חולשה, עייפות ותרגיש יתכן. איתך התרופה תוהבא אריז
  

  :לקחת את התרופה אם שכחת
בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות אם שכחת ליטול תרופה זו 

  ביחד.
  

***  
   :אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

לגרום בכל מקרה יש להפסיק את התרופה רק בצורה הדרגתית. הפסקה חדה בנטילת התרופה עלולה 
לקשיי שינה, בחילה, כאב ראש, שלשול, הקאות, סחרחורת וחוסר מנוחה. מומלץ להפסיק את הטיפול 

  שבועות. 2-1באופן הדרגתי ולאורך פרק זמן של 
 לגרום עלולה התרופה בנטילת חדה הפסקה. הדרגתית בצורה רק התרופה את להפסיק יש מקרה בכל

  .שלשול או סחרחורת, ראש כאבי, הקאות, בחילה, שינה נדודי כגון לוואי לתופעות
  

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
  זקוק להם.

  רוקח.ברופא או ב היוועץשימוש בתרופה, ל בנוגעאם יש לך שאלות נוספות 
  

  ):100מתוך חולים  1תופעות לוואי לא שכיחות (משפיעות על פחות מ 

 (עוויתות) התקפי עוויתות פרכוסים  

  גושים מורמים על העור נפיחות בעור או שוקתגובות אלרגיות שיכולות לכלול קשיים בנשימה ,
  לעיניים ולגרון, ונפיחות מסביב לפה

 תנועות בלתי נשלטות, בעיקר של הפנים והלשון )tardive dyskinesia( 
  

  ):1000חולים מתוך  1פחות מ  תופעות לוואי נדירות (משפיעות על

 עילפון, עליה גדולה בלחץ הדם או שילוב של חום, הזעה, נוקשות שרירים, עייפות חריפה או 
  )neuroleptic malignant syndrome( בדפיקות הלב וירידה בהכרה

*** 

 צהבת: הצהבת העור ולובן ) דלקת בכבד עם או ללא צהבת (הצהבת העור/כף היד או לובן העיניים
 העיניים

 דלקת בכבד  
***  



 

 

  
  ):10000חולים מתוך  1תופעות לוואי נדירות מאוד (משפיעות על פחות מ 

***  

  או קילוף  ת, המתפתחת במהירות. סימניה יכולים להיות אדמומיות, שלפוחיווגירוד חמורפריחה
  העור ואפשרות של שלפוחיות בפה ובאף.

  
  תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:

  תסמינים כגון חום ושלפוחיות על העור וקילוף העור.תגובה אלרגית חריפה ופתאומית עם   •
  

  אנשים): 10מתוך  1תופעות לוואי שכיחות (המשפיעות על פחות מאדם 

 קות, מהירות או דילוג על פעימותקצב לב מהיר או התעלפות, הרגשה של דפיקות לב חז  

 גודש באף  

 אף סתום  

 ל או עצירותקשיי עיכו  

  חולשההרגשת   
***  

 הרגשת חולשה  

 (עלול לגרום לנפילות) התעלפות  

 ם ברמות הורמון בלוטת התריס בדםשינויי  

 ירידה ברמות של סוגים מסוימים של תאי דם  

 עליה ברמת אנזימי הכבד הנמדדים בדם  

 :עליה ברמת ההורמון פרולקטין בדם. עליה בהורמון פרולקטין במקרים נדירים עלולה להוביל ל 

  באופן בלתי צפויחזה נפוח בגברים ובנשים ומתן חלב.  

 הפסקת מחזור חודשי אצל נשים או מחזור חודשי לא סדיר.  
  

  אנשים): 100מתוך כל  1שפיעות על פחות מאדם מתופעות לוואי לא שכיחות (

 פרכוסים  

 תנועתיות לא רצונית של הרגליים  

 ליעהקשיי ב  

 קשיים בתפקוד מיני  

 (עלול לגרום לנפילות) התעלפות  
***  

  ):1000חולים מתוך  1נדירות (משפיעות על פחות מ תופעות לוואי 

  (בגברים ובנשים)חלב בלתי צפויה התנפחות השדיים ויצירת  
***  

  תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:

 פריחה בעור עם נקודות אדומות לא רגילות )erythema multiforme(  

  העור וקילוף העור.תגובה אלרגית חריפה פתאומית עם תסמינים כגון חום ושלפוחיות על  
***  

  במספר מטופלים דווח על  מחלת שריר הלב (החלשות שריר הלב) ועל דלקת שריר הלב .לא ידוע אם
  לטיפול בקווטיאפין יש קשר לבעיות אלו.

  
  

העלון לצרכן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות 

http://www.health.gov.il, .וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע 


