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 רוקח/ת נכבד/ה

 
 

 :התכשיר של ובעלון לצרכן  לרופא בעלון העדכונים את לידיעתכם להביא ברצוננו
 

TREVICTA 
Paliperidone (as palmitate) 175mg, 263mg, 350mg, 325mg 

 
 :המאושר להתוויה

TREVICTA, a 3-monthly injection, is indicated for the maintenance treatment of 
schizophrenia in adult patients who are clinically stable on 1-monthly paliperidone 
palmitate injectable product.  
 

 בסעיפים הבאים:מופיעים השינויים המהותיים בעלון לרופא 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Tardive dyskinesia/extrapyramidal symptoms 
 
Medicinal products with dopamine receptor antagonistic properties have been 
associated with the induction of tardive dyskinesia characterised by rhythmical, 
involuntary movements, predominantly of the tongue and/or face. If signs and 
symptoms of tardive dyskinesia appear, the discontinuation of all antipsychotics, 
including paliperidone, should be considered. Consideration should be given to the 
long-acting nature of TREVICTA. 
 
Caution is warranted in patients receiving both, psychostimulants (e.g., 
methylphenidate) and paliperidone concomitantly, as extrapyramidal symptoms could 
emerge when adjusting one or both medications. Gradual withdrawal of stimulant 
treatment is recommended (see section 4.5). 

 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
… 
Concomitant use of TREVICTA with risperidone or oral paliperidone 
 
Since paliperidone is the major active metabolite of risperidone, caution should be 
exercised when TREVICTA is co-administered with risperidone or with oral 
paliperidone for extended periods of time. Safety data involving concomitant use of 
TREVICTA with other antipsychotics is limited. 
 
Concomitant use of TREVICTA with psychostimulants 
 
The combined use of psychostimulants (e.g. methylphenidate) with paliperidone can 
lead to extrapyramidal symptoms upon change of either or both treatments (see 
section 4.4). 
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4.8 Undesirable effects 

 

Psychiatric 

disorders 
 
 
  

Insomniae agitation, 
depression, 
anxiety 

sleep disorder, 
mania, libido 
decreased, 
nervousness, 
nightmare 

catatonia, 
confusional state, 
somnambulism, 
blunted affect, 
anorgasmia 

sleep-related 
eating 
disorder 

 

 
 

 מופיעים בסעיפים הבאים: צרכןהשינויים המהותיים בעלון ל
 

 לפני שימוש בתרופה . 2

 לפני הטיפול בטרוויקטה ספר לרופא אם:

 :...לאחרונה, תרופות אחרות אם אתה לוקח, או אם לקחת
... 

טרוויקטה עלולה לגרום לעליה בסיכון לפרכוסים. תכשירים נוספים העלולים להשפיע בצורה  •
-דומה כוללים תכשירים לטיפול בדיכאון , תכשירים לטיפול בזיהומים ותכשירים אנטי

 פסיכוטיים אחרים. 

המעלים את פעילות מערכת העצבים  נדרשת זהירות בשימוש בטרוויקטה יחד עם תכשירים •
 המרכזית )פסיכוסטימולנטים כגון מתילפנידט(.

 

 :. תופעות לוואי 4
... 

 : 10,000 משתמשים מתוך 1-10( תופעות שמופיעות ב rareתופעות לוואי נדירות )

 זיהום בעיניים, סקביאס, מורסה תת עורית •

 עליה ברמות אאוזינופילים )סוג של תאי דם לבנים( בדם •

 הפרשה לא תקינה של הורמון המווסת את כמות השתן, סוכר בשתן. •

סיבוכים מסכני חיים הנובעים מסוכרת לא מאוזנת, רמות סוכר נמוכות בדם, שתיה מופרזת  •
 של מים.

 בלבול •

 חוסר תנועה או חוסר תגובה בזמן ערות )קטטוניה( •
... 

 
הוסף לעלון ום אדבכאשר הטקסט המודגש  פיםהמצור ניםהשינויים מסומנים בעלוכלל 

  . בנוסף, הטקסט המודגש בסימון צהוב מסמן החמרה.הוסר ואילו הטקסט המחוק
באתר משרד מאגר התרופות של םבמלואלפרסום  ונשלחוהעלון לצרכן  העלון לרופא

 הבריאות. 
 

 . 09-9591111בפניה אלינו לטלפון  יםמודפס םניתן לקבלכמו כן, 
 

  להלן העדכונים.
 
 

 בברכה,
 אלינה ורמן

 הנממו תרוקח


