
 

 8102 יולי

 

Rephenidate 10 mg, Tablets 

                                                                          

 צוות רפואי נכבד,

 
 . מ"ג 01רפנידאט תכשיר של הלצרכן עלון בחברת דקסל בע"מ מבקשת להודיעכם על עדכון 

 מלא, יש לעיין בעלון.למידע מפורטים העדכונים המהותיים בלבד.  זו בהודעה

ע"י פנייה  סמודפ ולפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות וניתן לקבל נשלחלצרכן  ןהעלו

 .30-0000333, ישראל, טל': 0303333, אור עקיבא 1לבעל הרישום: דקסל בע"מ, רח' דקסל 
 

 הרכב התכשיר:

Each tablet contains Methylphenidate hydrochloride 10mg. 

 ת:המאושר ההתוויה

Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD). 

Narcolepsy.  
 

 :(אדום)מסומנים בנים המהותיים עדכולהלן ה. 8102יוני העלון לצרכן עודכן ב

... 
 

 ?תרופהה למה מיועדת. 0
 
... 

 
 .המרכזית העצבים מערכת מעורר :תרפויטית קבוצה
 יירשם ג"מ 13 רפנידאט, המרכזית העצבים מערכת את המעוררים ומריםח המכילות אחרות לתרופות בדומה
 .צמוד רפואי מעקב ותחת אבחנה לאחר רק ילדך עבור או עבורך

 . שלך לרופא פנה, לך נרשמה זו תרופה מדוע או ג"מ 13 רפנידאט של הפעולה אופן על שאלה כל לך יש אם
 
 



 

 תרופהלפני השימוש ב. 8
 

 :בתרופה להשתמש אין
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות
 האם לדעת ירצה הרופא. משמרים או צבע חומרי, מזון, אחרת תרופה לכל אלרגי אתה אם לרופא ספר
 .אלרגיות לפתח נוטה אתה

 
רפואיים , ספר לרופא אם אתה סובל מאחד מההתנהגויות או המצבים המ"ג 01אט דרפנילפני הטיפול ב

 המפורטים:

 [ כגון אי תקינות במבנה הלב( פגמים בלבstructural cardiac abnormality.)] 

  דופק לא סדירהיסטוריה משפחתית של מוות פתאומי או. 

 העורקיםשל  (הסתיידות) התקשות. 

  .כל בעיית לב אחרת, עכשווית או שהתקיימה בעבר 

  דלקת כלי הדםאו  , שבץ מוחיהדם )מפרצת( למשל היחלשות כלי במוח,כלי הדם אי תקינות של 
 )וסקוליטיס(.

 קוטבית או מחלות נפש אחרות.-דיכאון חמור, הפרעה דו 

 .)אפילפסיה )פרכוסים, עוויתות או התקפים 

 .לחץ דם גבוה 

  או תלות בתרופות.היסטוריה של התמכרות לאלכוהול, סמים  

  פעיל )מתילפנידאט( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה הרגיש )אלרגי( לחומר אם אתה

לכלול קוצר נשימה,  עשויים(. חלק מהתסמינים של תגובה אלרגית ע נוסף""מיד 0התרופה )ראה סעיף 

גוף; פריחה, גרד של החלקים אחרים של לשון או השפתיים, הפנים, של הצפצופים או קשיי נשימה; נפיחות 

 (.חרלתתפרחת עורית )או 

 

 מ"ג אם אתה סובל מהמצבים הרפואיים הבאים: 01ליטול רפנידאט אין 

  מתח או אי שקט, השל חרדתקופות  

 היסטוריה משפחתית לך או טיקים( או אם יש ודיבור שאינם נשלטים תנועות גוף מצב של ) תסמונת טורט

  .הפרעה זושל 

  (.גלאוקומה)לחץ תוך עיני מוגבר  

 או בעיות אחרות בבלוטת התריס )תירואיד( פעילות יתר של בלוטת התריס. 

 חזה )אנגינה פקטוריס(, אי ספיקת לב, מחלת לב או בעיה  יכאב ,בעיות לב כגון התקף לב, דופק לא סדיר

 .מולדת בלב

 לגרום עלולה אשר חסימת עורקים, ) עורקיים צרות של כלי דםילחץ דם גבוה מאוד )יתר לחץ דם( או ה

 לכאב בזרועות וברגליים(.

 .סובל מדיכאון חמור או ממחלת נפש אחרת 

 פאוכרומוציטומה( הידוע בשם גידול נדיר של בלוטת האדרנל )יותרת הכליה . 

 את מניקה. 

 

 שאל את הרופא. הרפואיים שפורטו מעלה, אחד מהמצביםאם אתה סובל מבטוח אתה לא אם 

 אם או (MAO) אם אתה נוטל תרופה מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז מ"ג 01אין ליטול רפנידאט 

תגובות בין ”)ראה גם סעיף  מ"ג 01ט הטיפול ברפנידאהתחלת יום לפני  01במהלך  MAOנטלת מעכבי 

עלולה לגרום לתגובה חמורה  MAO מקבוצת מעכבי עם תרופותיחד מ"ג  13נטילת רפנידאט  .“(תרופתיות

 בצורה קיצונית ועוויתות חמורות.הגוף, לחץ דם גבוה בחום עלייה פתאומית הכוללת 

 שאל את הרופא אם אתה לא בטוח האם נטלת אחת מתרופות אלו.

 



 

  לאחיך או לאחיותיך יש טיקים.או אם בדרך כלל בפנים או בכתפיים(  ,שרירים)עוויתות טיקים 

  ריגוש,  תחושה בלתי רגילה של או ל )פסיכוזה( ותה חריגסת לחשיבה ותפיוהגורמהפרעות נפש חריפות
 הרופא יאמר לך אם אתה סובל ממצבים אלה. – (acute maniaוחוסר איפוק )פעלתנות יתר 

 קיימים במציאות )הזיות( דברים שאינםת או תחוש ת מראותתסמינים פסיכוטיים כגון ראיי. 

 התנהגות תוקפנית.  

 תנהגות או מחשבות אובדניותה. 
 אם יש לך אחד מהמצבים המפורטים לעיל, ייתכן והרופא ירצה לנקוט באמצעי זהירות מיוחדים.

 

 אזהרות נוספות

  הנערכות, כולל בדיקות ות לשימוש בתרופותבבדיק שגויה לתת תוצאה חיובית עשוי מ"ג 13רפנידאט 
 .בספורט

  מ"ג לטווח ארוך עשויה להיות האטה בגדילה, אך בדרך כלל הם  13בחלק מהילדים המקבלים רפנידאט
 "בדיקות ומעקב"(.-יפצו על כך כאשר הטיפול יופסק )ראה גם סעיפים: "משך הטיפול" ו

  במיוחד  מ"ג עשוי לגרום לאי נוחות בבטן, איבוד התיאבון וקשיי שינה, 13במטופלים מסוימים רפנידאט
מ"ג  13בתחילת הטיפול. הרופא יכול לסייע להפחית תסמינים אלה על ידי הקטנת המנה של רפנידאט 

 או שינוי זמני הנטילה של התרופה.

  מ"ג או לאחר הפסקת הטיפול יש לך זיקפות כואבות שהן באופן חריג  13אם במהלך הטיפול ברפנידאט
אם זה רפואי דחוף. זה עשוי לקרות בכל קבוצת גיל.  ממושכות או תדירות, ייתכן שאתה זקוק לטיפול

 קורה, פנה מייד לרופא.

  תרופות סרוטונרגיות,  עם תרופות המעלות את רמת הסרוטונין בגוףמ"ג  13רפנידאט אם אתה נוטל(
בדיכאון( ואתה חווה שילוב של התסמינים הבאים: חוסר  קסין המשמשות לטיפולאסרטרלין וונלפ למשל

הפסק את הטיפול  התכווצויות שרירים פתאומיות, חום גבוה לא רגיל, בחילות והקאות, ות,מנוחה, רעיד
 . ד לרופא שלךיובתרופות אלה ופנה מימ"ג  13ברפנידאט 

  13מ"ג. אין ליטול רפנידאט  13אם אתה עומד לעבור ניתוח, יש ליידע את הרופא כי אתה נוטל רפנידאט 
וג מסוים של מאלחש, מאחר וקיים סיכוי לעלייה פתאומית בלחץ מ"ג ביום הניתוח במידה ומשתמשים בס

 הדם במהלך הניתוח.
 

 תגובות בין תרופתיות 

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

  כך לרופא או לרוקח.

 להפריע זו לזו. תרופות אלה כוללות: מ"ג הניטלות יחדיו, עלולות 13תרופות מסוימות ורפנידאט 

 .תרופות המעלות את לחץ הדם 

  כגון קלונידין )המשמשים לטיפול בלחץ דם גבוה(. 2אגוניסטים לרצפטור מסוג אלפא 

 .)נוגדי קרישה הניטלים דרך הפה או וארפרין )תרופות המשמשות למניעת קרישי דם 

 התקפים(. )לטיפול באפילפסיה או תרופות מסוימות נגד פרכוסים 

 מונואמין אוקסידאז מעכביתרופות לטיפול בדיכאון כגון נוגדי דיכאון טריציקליים ו ((MAO ראה גם סעיף .
  "אין להשתמש בתרופה אם".

 .)פנילבוטאזון )לטיפול בכאבים או בחום 

  .גואנטידין 

  .מאלחשים 

 פול במחלת הפרקינסון תרופות המשפיעות על רמת הדופמין בגוף )תרופות דופמינרגיות המשמשות לטי
 או בפסיכוזה(.

  תרופות המעלות את רמת הסרוטונין בגוף )תרופות סרוטונרגיות, למשל אלה המשמשות לטיפול בדיכאון
 כגון סרטרלין וונלפאקסין(.

 .ברופא היוועץ אחרות. תרופות לקחת שתצטרך או שלך התרופות של המינון את לשנות צורך שיהיה ייתכן

 .מ"ג 13רפנידאט  נטילת לפני בו היוועץ שאתה נוטל, נוספות תרופות על אסיפרת לרופ לא אם

 .מ"ג 13ברפנידאט  שאתה מטופל שלך ולרוקח לרופא הזכר חדשה, בתרופה טיפול להתחיל אתה עומד אם

 .מ"ג 13רפנידאט  שאתה נוטל בך המטפל רוקח או שיניים רופא רופא, לכל ספר



 

 
... 
 

 כיצד תשתמש בתרופה?. 3
 
... 

 

 מתי ליטול את התרופה?

 שעות לפני שנדרשת ההשפעה המקסימלית. 1-2כל מנה נלקחת בדרך כלל 

מ"ג עשוי לגרום לחוסר שינה. היוועץ ברופא בנוגע לזמן הנכון במהלך היום  13בחולים מסוימים רפנידאט 

 מ"ג. 13לנטילת המנה האחרונה של רפנידאט 

 

... 
 

  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית  אם

 חולים והבא את אריזת התרופה איתך. 

רעידות, עוויתות שרירים, דופק לא סדיר, חלק מהתסמינים של מנת יתר הם: הקאה, אי שקט, כאב ראש, 

ועוויתות שרירים המלוות בחום ובשתן הסמקה, חום, הזעה, אישונים מורחבים, קשיי נשימה, בלבול, פרכוסים 

 חום.-אדום

... 
 

 תופעות לוואי. 1
 

 למ"ג עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבה 13כמו בכל תרופה, השימוש ברפנידאט 

 קרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. למ

 

 במקרים הבאים: של בית חוליםיש לפנות מייד לרופא או לחדר מיון 

  סימנים של אלרגיה כגון התנפחות של הפנים, השפתיים או הלשון, קוצר נשימה, צפצופים או קושי

 בנשימה. אלה סימנים של תגובה אלרגית חמורה

 ק של הגפיים או הפנים, קושי בדיבור או התעלפות בלתי מוסברתחולשה או שיתו 

 פריחה בעור, גירוד, כתמים אדומים על העור, שלפוחיות או קילופי עור 

 בחום הגוף, הזעה, דופק מהיר, כאב בחזה, קישיון שרירים ותנודות בלחץ הדם אשר  תעלייה פתאומי

 עלולות להוביל לתרדמת )קומה(

  תסמינים דמויי שפעת כגון צמרמורות, חום, כאב גרון ונזלת, בלוטות נפוחות,מצב תמידי של נוכחות 

 כאבי שרירים או מפרקים

  רגיליםחבורות עוריות לא דימום או 

 עייפות לא רגילה, קוצר נשימה במהלך פעילות גופנית, סחרחורת, עור חיוור 

 נועות התפתלות בלתי נשלטותטלטול לא רצוני של הגוף )סימנים של רעד( כגון עוויתות, טלטול או ת 

 פרכוסים )התקפים( או התעלפות בלתי מוסברת 

 כאב או תעוקה בחזה 

 דופק מהיר או לא סדיר 

 הצהבה של העור או העיניים, גוון כהה לשתן או גוון בהיר לצואה 

  )בלבול, אשליות או הזיות )ראייה או תחושה של דברים שאינם קיימים 



 

 נטולת עכבות התנהגות, פעלתנות יתר והתרגשות 

  הופעה או החמרה של התנהגות תוקפנית 

 כאב ראש חמור או קבוע 

 )דיבור ותנועות גוף בלתי נשלטים )תסמונת טורט 

 )זיקפה ממושכת הגורמת לאי נוחות של הפין )סימן לפריאפיזם  

  רעד או רעידות בלתי רצוניות בגוף 

 ליקוי בתפקוד הכבד כולל תרדמת כבדית 

 ו מעלה עלולות להיות חמורות. ייתכן ויהיה צורך בהשגחה רפואית דחופה.תופעות הלוואי שצוינ

 

 תופעות לוואי נוספות

 דווח לרופא במידה ואתה מבחין באחת מהתופעות הבאות והיא מדאיגה אותך:

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

 בחילה 

  איבוד התיאבון 

  כאב גרון ונזלת 

 עצבנות 

 נדודי שינה 

 יובש בפה 

 

 (:133משתמשים מתוך  1-13)תופעות שמופיעות ב  תופעות לוואי שכיחות

 הקאה או כאב בטן 

 אי נוחות בבטן או קשיי עיכול 

 תחושת חרדה או דאגה 

 מתח 

 אי שקט 

 הפרעות שינה 

 כאב ראש 

 שיעול 

 נמנום 

 סחרחורת 

 חוסר מנוחה 

 נשירת שיער 

 )תפרחת עורית )חרלת 

 יםכאבי מפרק 

 כאבי שיניים 

 הזעת יתר 

 קצב לב לא נורמלי 

 דפיקות לב 

 מצוקה רגשית מופרזת או התרגשות 

 

 (:13,333משתמשים מתוך  1-13)תופעות שמופיעות ב  תופעות לוואי נדירות

 ירידה במשקל והאטה בגדילה בילדים 



 

 ראייה מטושטשת או הפרעות במיקוד הראייה 

 

 (:13,333יעות בפחות ממשתמש אחד מתוך )תופעות שמופ תופעות לוואי נדירות מאוד

 שינויי מצב רוח כגון דיכאון 

  עוויתות שרירים 

 תרומבוציטופניה  לויקופניה )ירידה במספר תאי דם לבנים(,(, תאי דם אדומים)ירידה במספר  אנמיה

  )ירידה במספר הטסיות(

 

 01הפעיל כמו רפנידאט תופעות לוואי נוספות שהתרחשו עם תרופות אחרות המכילות את אותו החומר 

 מ"ג: 

 )ירידה בו זמנית במספר תאי הדם )תאי דם אדומים, לבנים וטסיות 

 דלקת של דרכי האף והגרון 

 )התנפחות של האוזניים )סימן של תגובה אלרגית 

 תרגזנות, תוקפנות, שינויים במצב רוח, התנהגות או חשיבה לא תקינות, כעס, מחשבות או ניסיונו 

אבדות בפועל(, מודעות יתר לסביבה, תחושת ריגוש לא רגילה, פעלתנות יתר התאבדות )כולל הת

, )דיסאוריינטציה(, שינוי בדחף המיני, חוסר רגש או תחושה התמצאותוחוסר מעצורים )מאניה(, חוסר 

 התמכרותבלבול, לדבר אחד,  ה, אובססיחזרה על מעשים שוב ושוב

  מחסור זמני באספקת דם עקב  גוףבקודים אחרים תפחולשת שרירים זמנית, אובדן תחושה בעור או

 (, מיגרנהreversible ischemic neurological deficitלמוח )

  ,ראייהקושי בראייה כפולה, אישונים מורחבים 

 הפסקת דופק, התקף לב 

 בעקבות חשיפה לקוראדום( ל , ואזעקצוץ ושינוי צבע )מלבן לכחולבאצבעות ובבהונות,  חוסר תחושה 

 (יינותופעת ר)

 כאב גרון, קוצר נשימה 

 שלשול, עצירות 

  הופעת כתמים אדומים וגדולים על העור תוך מספר אדמומיות של העור ,הגרוןשל הפנים והתנפחות ,

 התרופה נטילתשעות לאחר 

 כאבי שרירים, עוויתות שרירים 

 דם בשתן 

 התנפחות השדיים בגברים 

  ,מוות פתאומיכאב בחזה, עייפות 

 הלברחשים לא רגילים מ 
 

 שלא לוואי מתופעת סובל אתה כאשר או מחמירה הלוואי מתופעות אחת אם, לוואי תופעת הופיעה אם
 .הרופא עם להתייעץ עליך, בעלון צוינה

 
... 

 


