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2018 דצמברתאריך:   

 /ה, רוקח/ת נכבד/ה                                                                                                    רופא
 של התכשיר: לצרכןהעדכונים הבאים בעלון  עלחברת טבע מודיעה 

  

 מ"ג טבליות מצופות 10מונטהלוקאסט טבע 
Montelukast Teva 10 mg Film Coated Tablets 

 

Contains: Montelukast (as sodium) 10 mg  

 
 עדכונים בעלון לצרכן

------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

 

Montelukast Teva is indicated in adult and adolescents 15 years of age and older for the 
prophylaxis and chronic treatment of asthma including prevention of daytime and 
nighttime symptoms the treatment of aspirin-sensitive asthmatic patients and the 
prevention of exercise-induced bronchoconstriction. Montelukast Teva is effective alone or 
in combination with other agents used in the maintenance treatment of chronic asthma. 
Montelukast Teva and inhaled corticosteroids may be used concomitantly with additive 
effects to control asthma or to reduce the inhaled corticosteroid dose while maintaining 
clinical stability. Montelukast Teva is indicated for the relief of symptoms of seasonal 
allergic rhinitis in adults and adolescents 15 years of age and older. 
 

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

 
 שנים בלבד( 15מ"ג מהעלון כמו גם למתן לילדים )התרופה מיועדת למתן מגיל  5&4הסרת התייחסות למינונים 

   
 

 למה מיועדת התרופה? .1
 

]...[ 
 

 מה?טמהי אס
 .בה לשלוט רק - אותה לרפא ניתן לא ,כרונית ריאות מחלת הינה אסטמה

 :כוללים אסטמה של מאפיינים

 מצבים למספר בתגובה ומשתפרת מחמירה זו היצרות .הנשימה על המקשות מוצרות נשימה דרכי. 

 מתנפחת הנשימה דרכי דופן ,כלומר ;מודלקות נשימה דרכי. 

 קר אויר או פולן ,סיגריות עשן כגון ,רבים לדברים המגיבות רגישות נשימה דרכי. 
 

 :כוללים אסטמה של תסמינים
 להיות עשוי שיעול לחלקם .מצפצפים אסטמהב החולים האנשים כל לא ,בחזה ולחץ צפצופים ,שיעול

 .גופנית פעילות לאחר או הלילה במהלך לרב קורים תסמינים .האסטמה של היחיד התסמין
 

 ?גופנית מפעילות כתוצאה הנגרמת אסטמה מהי
( ברונכוקונסטריקציה) נשימה דרכי היצרות יותר רב בדיוק המכונה ,גופנית מפעילות כתוצאה אסטמה

(EIB מתרחשת כאשר )אסטמה של תסמינים משפעלת גופנית פעילות. 
 

 ?עונתית אלרגית נזלת מהי

 אבקנים כגון חיצוניים אלרגנים באמצעות משופעלת (השחת קדחת גם המכונהת )עונתי אלרגית נזלת 
 .ועשבים מדשאות ,בעצים שמקורם באוויר הנישאים

 יכללו לרוב עונתית אלרגית נזלת של והליליים היומיים התסמינים: 

 מגרד ,נוזל ,סתום אף. 



 התעטשות. 

 מגרדות ,אדומות ,נפוחות ,דומעות עיניים. 
 

 לפני השימוש בתרופה .2
 

 בתרופה לשימוש הנוגעותאזהרות מיוחדות 
 ספר לרופא: מ"ג 10 טבע מונטהלוקאסטלפני הטיפול ב

 .על כל הבעיות הרפואיות או האלרגיות שיש לך עכשיו או שהיו בעבר ובכללן אלרגיה לאספירין 

 נך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.יאם ה 

 סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד. נךיאם ה 

 או מניקהמתכננת להיכנס להריון  ,בהריוןנך יאם ה 
 

 
 נוספות:אזהרות 

  .אם תסמיני האסטמה שלך מחמירים, עליך ליצור קשר עם הרופא שלך באופן מידי 

 שינויים כאלה  ה. אם אתה חוומונטהלוקאסטרוח דווחו בחולים שנוטלים -שינויי התנהגות ומצב
 , "תופעות לוואי"(, ספר על כך לרופא שלך.4)ראה סעיף  מ"ג 10 מונטהלוקאסט טבע בזמן נטילת

 ]...[ 
 

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

תרופות נגד אסטמה כגון  :הינך נוטלאם  שלךבמיוחד יש ליידע את הרופא על כך לרופא או לרוקח. 
 .הפה דרך סטרואידים בשאיפה או בנטילהומרחיבי סימפונות 

  לטיפול באפילפסיה(או פניטואין פנוברביטל( 

 לשחפת ודלקות אחרות( ריפאמפיצין( 

 )גמפיברוזיל )להורדת רמות שומנים בדם 
 

]...[ 
 

 התרופה שלמידע חשוב על חלק מהמרכיבים 
סבילות לסוגים מסוימים של -אם הרופא שלך אמר לך שיש לך אי מ"ג מכיל לקטוז. 10מונטהלוקאסט טבע 

 סוכר, התייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל את התרופה הזו.
 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן. 23 -תרופה זו מכילה פחות מ

 

 תשתמש בתרופה?כיצד  .3
]...[ 

חשוב: בכדי לעזור בבקרה על מצב האסטמה, יש להמשיך ליטול מונטהלוקאסט טבע גם בקיום וגם 
 הרופא המטפל. ל ידיבהיעדר סימפטומים של אסטמה למשך פרק הזמן שנקבע ע

 מונטהלוקאסט טבע מיועד לטיפול באסטמה רק בשימוש מתמשך.
 

]...[ 
 אופן השימוש:

 .ותארוחלללא קשר  ,! יש לבלוע את הטבליה, עם מעט מיםלחצות את הטבליהאו  אין ללעוס
 .(קו חציה )איןאין לחצות את הטבליה 

 
]...[ 

יש להימנע, במידת האפשר, ממגע עם גורמים העלולים לגרום להתקף אסטמתי, כגון עישון, קרדית האבק, 
 .קר בעלי חיים, שינויים במזג האויר, חשיפה לאויר ,עובש, אבקנים

אם יש לך אסטמה ואספירין מחמיר את תסמיני האסטמה שלך, המשך להימנע מנטילת אספירין או תרופות 
 .מ"ג 10 מונטהלוקאסט טבעבעת נטילת ( NSAIDs) סטרואידים לא דלקת נוגדי אחרות הנקראות

 

 תופעות לוואי .4
 

 10 במונטהלוקאסט טבע השימוש בזמן הבאות הלוואי תופעות ותמופיע אם לרופא מיד לפנות יש
 :מ"ג

 עוינות או אגרסיבית התנהגות כולל שקט )אגיטציה( הרוח ]אי ובמצב בהתנהגות הקשורים שינויים ,
 הזיות ,חרדה תחושת ,מוחשיים או רעים חלומות, קשב הפרעות(, בלבול) התמצאות חוסר ,דיכאון

 הליכה ,מנוחה חוסר ,בזיכרון ליקוי ,רגזנות ,שינה נדודים(, קיימי שלא דברים של שמיעה או ראייה)
 [.רעד(, התאבדות כולל) אובדניים ומעשים מחשבות ,שינה מתוך

 רב ואסקוליטיס) הגוף בכל הדם כלי של דלקת ותיתכן( אאוזינופילים) מסויימים לבנים דם בתאי עליה 
 וסיכות מחטים של תחושה, פריחה, שפעת דמוית מחלה :לכלול עלולים אלו למצבים תסמינים (.מערכתי

 (.סינוסיטיס) בסינוסים( ונפיחות כאב) חריפה ודלקת ברגליים או בזרועות תחושה חוסר או



מונטהלוקאסט  הנוטלים מאסטמה הסובלים באנשים נדירות לעיתים לקרות עלולות אלו לוואי תופעות
 עם או הסטרואידים במינון הורדה בזמן ,הפה דרך סטרואידים בנוסף שנוטלים באנשים אומ"ג  10 טבע

  .הפסקתם
 

  :היו שדווחו ביותר השכיחות הלוואי תופעותבמחקרים, 

 העליונות הנשימה בדרכי זיהום 

 כאב גרון 

 שיעול 

 כאב בטן 

 הקאה, בחילה ,לשלשו 

 כאבים או זיהום באוזניים 

 שפעת 

 נזלת 

 זיהום בסינוסים 

 פריחה 
 

 בנוסף, תופעות הלוואי הבאות דווחו גם הן:

 ספירה נמוכה של טסיות בדם, לדימום רתמוגב נטייה 

 כולל סיוטים, נדודי שינה,נורמאליים שאינם חלומות] הרוח ובמצב בהתנהגות הקשורים שינויים , 
 או אגרסיבית התנהגות כולל ,מנוחה חוסר ,גזנותר ,חרדה תחושת ,שקט יא ,שינה מתוך הליכה
 [דיכאון ,עוינות

 הריאות; גודש באף, נפיחות )דלקת( של מהאף דימום 

 יובש בפהצרבת, שלשול, הפרעות במערכת העיכול, בחילה, הקאה 

 בעיות בעיכול 

 ]...[ 
 

 רעד 

 הפרעות בריכוז 

 ירידה בזיכרון 

 הזיות 

 חוסר התמצאות 

 אובדניים ומעשים מחשבות 

 אריתמה נודוזום( תגובה עורית הכוללת גושים אדומים ורגישים מתחת לעור, בעיקר בשוקיים( , 

 ולפנות לרופא מיד במקרים הבאים:יש להפסיק טיפול 

 שילוב של  בהם היה )נדירים מאד( בחולים אסטמתים שטופלו במונטהלוקאסט דווחו מקרים

סימפטומים כגון תסמיני שפעת, הרגשת דקירות מחטים או חוסר תחושה בזרועות וברגליים, 

או יותר נך חש באחד לפנות לרופא מיד אם ה אתיים ו/או פריחה. ישיהחמרה בתסמינים ר

 מתסמינים 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 , 


