
 صيغة هذه النشرة أقرّت من قبل وزارة الصحة 
ومحتواها فحص وصودق من قبلها في أيار 2019

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أماندين 100 
أقراص مطليةّ 

المادة الفعاّلة:
 Amantadine – hemisulphate 100 mg

أمانتادين هميسولفات 100 ملغ
لقائمة المواد الكاملة أنظر: الفقرة 6 'معلومات إضافية'.

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
أسئلة إضافية، راجع  لديك  إذا كانت  الدواء.  على معلومات موجزة عن 

الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه.

لأي غرض مخصص الدواء؟  .1
لعلاج أعراض مرض الباركنسون مثل: تصلب العضلات، رجفان، انخفاض 

الحركة أو انعدام الحركية. 
الفصيلة العلاجيةّ: مضادة للباركنسون.

قبل استعمال الدواء  .2
لا تستعمل المستحضر إذا:

كنت حساساً )ألرجي( للمركب الفعاّل أمانتادين هميسولفات ومشتقاته،   •
اللكتوز، )Orange Lake S )E 110 أو لكل واحد من المركبات 
'معلومات   6 الفقرة  أنظر  )الرجاء  الدواء،  يحتويها  التي  الإضافية   

إضافية'(.
كنت تعاني من قصور القلب الحاد )غير معوض(.   •

 ،cardiomyopathy كنت تعاني من مشاكل في عضلة القلب، مثل  •
.myocarditis

كنت تعاني من مشاكل التوصيل العصبي لعضلة القلب )انسداد في   •
التوصيل بين الأذينين والبطينين بدرجة خطورة 2 و3(.

كنت تعاني من معدل نبض منخفض )ما دون الـ 55 نبضة للدقيقة(.  •
كنت تعاني من خصائص غير اعتيادية في فحص مُخَطَّطُ كَهْرَبِيَّةِ القلَْب   •

)إطالة مقطع QT، أمواج U القابلة للتعريف(. 
خِلْقِيّ  قلب  مرض  من  يعاني  الأولى  الدرجة  من  قريب  لديك  كان   •

.)QT متلازمة(
عانيت في الماضي من مشاكل خطيرة في نظم القلب )اضطرابات نبض   •

.)torsade de pointes البطينين ويشمل اضطراب مسمى

كنت تعاني من مستويات منخفضة للبوتاسيوم أو المغنيزيوم بالدم.  •
كنت تتناول دواء باسم بوديبين )Budipine( أو أدوية أخرى التي   •
من الممكن أن تطيل مقطع QT )أنظر الفقرة 'التفاعلات/ردات الفعل 

بين الأدوية'(.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

قبل وأثناء العلاج بأقراص أماندين 100، احك للطبيب إذا:
كنت تعاني من تضخم غدة البروستات.  •

اوِيةَ.  كنت تعاني من ضغط مرتفع داخل العين مثل الزَرَق ضَيِّقُ الزَّ  •
كنت تعاني من قصور الكلى )بمستويات خطورة مختلفة، الرجاء أنظر   •

التفصيل في فقرة 3 'كيفية استعمال الدواء'(.
كنت تعاني من حالات انعدام السكينة )إهتياج( وارتباك.  •

كنت تعاني من متلازمات الهلوسة )Delirious syndromes( أو   •
من الذهان )اضطرابات نفسيةّ خطيرة(.

 ،)memantine( إذا كنت تتعالج بأدوية تحتوي على المادة الفعاّلة ممنتين  •
يجب أخذ الحذر لدى هؤلاء المتعالجين )أنظر الفقرة 'التفاعلات/ردات 

الفعل بين الأدوية'(.
معلومات إضافية مهمة 

لدى المرضى مع منظم اصطناعي للقلب والذي من غير الممكن تحديد مقطع 
QT لديهم بشكل دقيق، سيقوم الطبيب )طبيب القلب( المُعالج بالتقدير إذا 

كان بالإمكان العلاج بأقراص أماندين 100.
لدى المتعالجين الذين يعانون من خلل في وظائف الكلى، من المحتمل أن 
ترتفع مستويات المادة الفعاّلة في الجسم نتيجة إفراغ مختل من الكلى. هذا 
الأمر يمكن أن يؤدي لأعراض شبيهة لتلك الناتجة عن جرعة زائدة. لذلك، 
 سيحتاج الطبيب المعالج إلى متابعة وفحص الجرعة، ووتيرة الإفراغ الكُبيَبي
)glomerular filtration rate( أثناء العلاج بأقراص أماندين 100. 

)أنظر فقرة 3 'كيفية استعمال الدواء؟'(.
لدى المتعالجين الذين يعانون من مرض عضوي في المخ أو من اختلاجات 
ويتناولون أقراص أماندين 100، يجب أخذ المزيد من الحذر لأنه يمكن 

لوضع المريض أن يتدهور.
إذا شعرت بنبضات قلب شديدة، دوخان أو فقدان قصير للوعي، توقف حالاً 
عن استعمال أقراص أماندين 100 واستشر الطبيب لكي يقوم بفحص نظم 
قلبك. في حال عدم وجود اضطرابات نبض، من المحتمل العودة للعلاج 
بأقراص أماندين 100 بحسب موانع الاستعمال والتفاعلات بين الأدوية، 

)أنظر الفقرة 4، 'أعراض جانبية'(.
لا توقف استعمال أقراص أماندين 100 بشكل فجائي، ذلك لأنه من المحتمل 
أن يؤدي الأمر إلى تدهور في القدرة على الحركة لدى مرضى الباركنسون، 

وفي الوضع الأسوأ، لفقدان القدرة على الحركة.
متعالجون ممن يتناولون أقراص أماندين 100 مع أدوية مضادة للذهان 
للحياة  مهددة  حالة  يطوروا  أن  المحتمل  من  نفسية،  اضطرابات  لعلاج 
العلاج  توقف  إذا  )malignant neuroliptic syndrome( وذلك 
بأقراص أماندين 100 بشكل مفاجئ. هذه الحالة تتميز بارتفاع مفاجئ في 
حرارة الجسم، تصلب العضلات واضطرابات في الجهاز العصبي الذاتي.

أعراض مثل انخفاض ضغط الدم، الترويل، العرق، ارتفاع حرارة الجسم، 
إحساس بالحرارة، احتباس السوائل واكتئاب تم معاينتها في أوقات متقاربة 
لدى مرضى الباركنسون. يجب معالجتهم مع الاهتمام بالأعراض الجانبية 
والتفاعلات المحتملة بين الأدوية مع أماندين 100. )انظر فقرة 4 'الأعراض 

الجانبية'(.
استشر الطبيب، إذا كان لديك مشاكل في التبول.

أبلغ طبيبك، إذا كنت، أو قريبك أو معالجيك، يلاحظون أنك تظُهر اندفاعات 
أنك لا تستطيع  أو  بالنسبة لك،  اعتيادي  للتصرف بشكل غير  أو غريزة 
الامتناع عن اندفاع، غريزة أو إغراء لتنفيذ نشاطات معينة ممكن أن تضرك 
الاندفاع  في  التحكم  تسمى اضطرابات  الأعراض  هذه  بغيرك.  أو تضر 
)Impuls Control Disorders( ومن الممكن أن تؤدي لأعراض مثل 
الإدمان على القمار، فرط الأكل، تبذير المال، غريزة جنسيةّ قوية بشكل غير 
عادي أو ازدياد بوتيرة الأفكار أو الأحاسيس الجنسيةّ. بهذه الحالة من المحتمل 

أن يلائم لك الطبيب جرعة أخرى من الدواء أو يوقف استعماله بالمرة.
إذا كان لديك اضطرابات في الرؤية )مثل رؤية ضبابيةّ(، عليك التوجه 

لطبيب العيون فوراً. 
الأطفال 

لا تتوفر معلومات كافية حول استعمال أقراص أماندين 100 لدى الأطفال.
المسنون

الذين  أولئك  بالأخص  الدواء،  تناول  عند  الحذر  من  المزيد  اتخاذ  يجب 
 delirious( يعانون من انعدام السكينة، الارتباك أو من متلازمات الهلوسة

 .)syndromes
الفحوصات والمتابعة

:)50 mm/s( سيقوم طبيبك بإجراء فحص مُخَطَّطُ كَهْرَبِيَّةِ القلَْب
قبيل العلاج، وفي الأسبوع الأول والثالث من بدايته.  -

قبيل زيادة الجرعة وأسبوعين بعد ذلك.   -
بشكل روتيني، على الأقل مرة بالسنة.  -

لدى المتعالجين الذين لديهم ميول للمعاناة من نوبات )اختلاجات وتشنجات( 
قلب  لديهم اضطرابات  متعالجين  نوبات، كذلك  السابق من  أو عانوا في 
وأوعية دموية، هم ملزمون بخوض فحوصات دورية لدى الطبيب أثناء 

العلاج بأقراص أماندين 100.
التفاعلات / ردات الفعل بين الأدوية: 

أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون  إذا كنت تتناول أو تناوت مؤخراً 
وصفة طبيةّ ومكملات غذائيةّ، أحك عن ذلك للطبيب أو الصيدلي. يجب 

إبلاغ الطبيب أو الصيدلي خصوصاً إذا كنت تتناول: 
لا تتناول أقراص أماندين 100 مع أدوية أخرى من المعروف أنها تطيل   •

مقطع QT مثل:
 :Class IA أدوية لعلاج اضطرابات النظم القلبية، أدوية من نوع  -
 :Class III كوينيدين، ديسوبيراميد، بروكيناميد. وأدوية من نوع

أميودارون وسوتالول.
أدوية مضادة للذهان لعلاج الهلوسة مثل: ثيوريدازين، كلوربرومازين،   -

هالوبريدول وفيموزيد. 
أدوية معينة لعلاج الاكتئاب، مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات أو   -

رباعية الحلقات مثل: أميتربتلين.
مثل:  الهيستامين  أدوية مضادات  القشّ،  حمّى  لعلاج  معينة  أدوية   -

أستيمازول، ترفينادين.
أدوية معينة لعلاج الالتهابات الجرثومية والفطرية، مضادات حيويةّ   -

من فصيلة الماكروليدات مثل: إريثرومايسين وكلاريثرومايسين.
أدوية معينة لعلاج الالتهابات الجرثومية، مثبطات الإنزيم جيراز، مثل   -

سبارفلوكستسين. 
فصيلة  من  الأدوية  مثل  الفطرية  الإلتهابات  لعلاج  معينة  أدوية   -

.)azole antimycotics( الآزولات
أدوية أخرى مثل: بوديبين، هلوفنترين، كوتريموكسزول، فنتميدين،   -

سيسبريد أو بفريديل.
هذه القائمة لا تحوي جميع التفاعلات المحتملة. قبل بدء استعمال أقراص 
أماندين 100 وبالتزامن مع استعمال دواء إضافي سوف يتأكد طبيبك من 

.QT أنه لا توجد تفاعلات أخرى على خلفية إطالة مقطع
لعلاج  أخرى  أدوية  مع   100 أماندين  أقراص  تناول  الممكن  من   •
الباركنسون )لا توجد أبحاث معينة بخصوص التفاعلات بينها( مثل: 
ليفدوبا، بروموكريبتين، تريهكسيفنيديل. أو أدوية لعلاج الزهايمر مثل 
ممنتين. لتجنب الأعراض الجانبية )مثل ردود فعل نفسية( من المحتمل 
أن تكون هناك حاجة لملائمة جرعة الأدوية. )انظر فقرة 4، 'أعراض 

جانبية'(.
العلاج بالأدوية التالية بالتزامن مع أقراص أماندين 100 ممكن أن يؤدي   •

للتفاعلات التالية:
للأدوية  الجانبية  الأعراض  تعاظم  الكوليني:  للفِعْلِ  مُضادّة  أدوية   -
المُضادّة للفِعْلِ الكوليني )مثل ارتباك أو هلوسة( وذلك بالتزامن مع 
استعمال أدوية أخرى مثل: تريهيكسيفنيديل، بنزتروبين، سكوبولامين، 

بيبريدين، أورفندرين وغيرها.
أدوية منشطة للجهاز العصََبِي الوُدّي بشكل غير مباشر، ستؤدي لتعاظم   -

تأثير أقراص أماندين 100 على الجهاز العصبي المركزي. 
ليفدوبا )دواء لعلاج الباركنسون( - ستزيد الأدوية من التأثير العلاجي   -

المشترك.
ممنتين )دواء لعلاج الزهايمر( - ممكن أن يزيد من التأثير العلاجي   -

ومن الأعراض الجانبية لأقراص أماندين 100.
أو  هيدروكلوروثيازيد  مثل  للبول  مدرّة  أدوية  مع  متزامن  علاج   -
تريامترين )triamterene( ممكن أن يقلل من إخراج المادة الفعاّلة 
بالدم والذي يسبب  أمانتادين هميسولفات مما يؤدي لمستوى سمّي 
تجنب  يجب  لذلك،  وارتباك.  نوبات  حركية،  بدوره لاضطرابات 

استعمال أدوية من هذا النوع مع أقراص أماندين 100.
لأدوية  كذلك  صحيحة  تكون  أن  ممكن  المعلومات  هذه  منتبهاً،  كن 

استعملتها مؤخراً.
تناول الدواء والطعام

لا توجد معلومات 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لا تستخدم الكحول أثناء العلاج بأقراص أماندين 100، لأنها يمكن أن تقلل 
من تحمّل الكحول.
الحمل والإرضاع

الحمل
لا تتوفر معلومات كافية حول استعمال أقراص أماندين 100 أثناء الحمل. تمّ 
الإبلاغ عن حالات لأطفال أصحاء لأمهات تناولن الدواء لكن تم الإبلاغ كذلك 
عن مضاعفات عند الولادة وتشوهات. وفقاً لأبحاث على الحيوانات أدت 
المادة الفعاّلة في أقراص أماندين 100، أمانتادين هميسولفات، إلى ضرر 

لنسل الحيوانات. احتماليةّ الخطورة لدى الإنسان غير معروفة. 
الأمر  أن  الطبيب  يقرر  أن  بعد  فقط  ممكن  الحمل  أثناء  الدواء  استعمال 

ضروري.
إذا تناولت الدواء خلال الثلاثة أشهر الأولى من الحمل سوف يوصي الطبيب 

بعمل فحص أولتراساوند.
فوراً  الطبيب  أبلغي  أنك حاملاً،  في  تشكين  أو  للحمل  إذا كنت تخططين 

لكي يقرر إذا كان يريد الاستمرار بالعلاج، إيقافه أو استبداله بدواء آخر.
الإرضاع

المادة الفعالة، أمانتادين هميسولفات، تنفذ إلى حليب الأم. إذا قرر الطبيب أن 
العلاج ضروري أثناء الإرضاع، يجب إجراء فحوصات متابعة للطفل بسبب 
احتمالية الخطورة من الأعراض الجانبية مثل طفح الجلد، احتباس البول، 

التقيؤ. من المحتمل أن يوعز الطبيب بإيقاف الإرضاع.

הנקה
החומר הפעיל, אמנטדין המיסולפט, עובר בחלב האם. אם הרופא 
צריך לבצע  נחוץ במהלך ההנקה,  כי הטיפול בתרופה  החליט 
בדיקות מעקב לתינוק בגלל הסיכון לתופעות לוואי כגון פריחה 

בעור, אי מתן שתן, הקאות. ייתכן והרופא יורה שתפסיקי להניק.
נהיגה והפעלת מכונות 

לא ניתן לשלול השפעה על הריכוז, הערנות ויכולת העין להתמקד 
ביחס למרחקים, זאת בנוסף למאפיינים נוספים בטיפול בסינדרום 
פרקינסון. בתחילת הטיפול )בנוסף למוגבלויות המאפיינות את 

המחלה(, ייתכן כי תהיה ירידה ביכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. 
ייתכן כי לא תוכל להגיב במהירות וביעילות מספקת לאירועים לא 

צפויים או פתאומיים.
על כן אין לנהוג במכונית או בכל כלי רכב אחר או להפעיל מכונות 

ללא התייעצות מוקדמת עם הרופא. 
יש לשים לב כי צריכת אלכוהול מורידה עוד יותר את היכולת לנהוג. 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה )Orange Lake S (E110 העלול לגרום לתגובות 

אלרגיות.
תרופה זו מכילה לקטוז. אם הרופא שלך אמר לך שהינך סובל 
מחוסר סבילות לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא לפני שאתה 

נוטל טבליות אמנדין 100.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
אין להחליף בין טבליות של אמנטדין המיסולפט לבין טבליות 

של אמנטדין הידרוכלוריד.
אופן המתן: יש לקחת טבליות אמנדין 100 עם מעט נוזלים, עדיף 
בשעות הבוקר ואחר הצהריים. אין לקחת את המנה האחרונה 
לאותו יום אחרי שעה ארבע אחר הצהריים. תקופת הטיפול תיקבע 
על ידי הרופא המטפל ונקבעת על פי מצב מחלתך וכיצד אתה מגיב 
לטיפול. אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא. ניתן 

לחצות את הטבליה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 
בדרך כלל: במהלך 4-7 ימים ראשונים לטיפול: טבליה אחת ביום 
של 100 מ"ג, ולאחר מכן עלייה במינון ב-100 מ"ג )טבליה אחת( 
פעם בשבוע עד למינון אחזקתי. בדרך כלל המינון האפקטיבי 
נע בין 1-3 טבליות פעמיים ביום )מינון שנע בין 200-600 מ"ג 

אמנטדין המיסולפט ליום(.
מבוגרים: במיוחד כאלו הסובלים מאי שקט, בלבול או הזיות, יש 

להתחיל את הטיפול ממינון נמוך יותר. 
אם נוטלים את טבליות אמנדין 100 ביחד עם תרופות נוספות 

לטיפול בפרקינסון, הרופא יתאים עבורך את המינון בהתאם. 
אם טופלת בעבר בפק-מרץ אינפוזיה, ייתכן והרופא יתחיל את 

הטיפול בטבליות אמנדין 100 במינון גבוה יותר.
מטופלים עם אי ספיקת כליות:

הרופא יתאים את מינון טבליות אמנדין 100 טבליות בהתאם 
לערכי ה-GFR שלך. )GFR הינו ערך המודד את קצב סינון נוזלי 

הדם בגופך דרך הכליות(.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

אם הינך חש בסימפטומים של הרעלה חמורה כגון: בחילה, הקאות, 
עירור יתר, רעידות, חוסר שיווי משקל ובחוסר שליטה על תנועות 
במרחב )ATAXIA), ראייה מטושטשת, ישנוניות, דיכאון, בעיות 

בדיבור, התקפים יש לפנות לרופא או למיון. 
 malignant cardiac דווח מקרה אחד של בעית קצב לב הנקראת

 .arrhythmia
נצפו מצבים של בלבול עם הזיות עד למצב של קומה, ועוויתות 
בשרירים בקרב מטופלים שנוטלים טבליות אמנדין 100 ותרופות 

נוספות לטיפול בפרקינסון. 
לטבליות אמנדין 100 אין תרופת נגד )אנטידוט( ולכן במקרה של 
הרעלה, ייתכן כי יבצעו בחדר המיון שטיפת קיבה או יעודדו הקאה. 

סינון הדם )המודיאליזה( אינו מומלץ במקרה כזה.
מקרים של הרעלה מסכנת חיים דורשים אמצעים אינטנסיביים 
למעקב רפואי. ייתכן כי הפעולות הבאות ינקטו: אספקת נוזלים, 
החמצת השתן לצורך פינוי מהיר יותר של התרופה מהגוף, מתן 
תרופות הרגעה, תרופות לטיפול בעוויתות ופרכוסים, תרופות 
לבעיות בקצב הלב )לידוקאין במתן תוך ורידי(, פיזוסטיגמין במתן 

תוך ורידי לטיפול בסימפטומים של רעילות עצבית.
במקרה הצורך, הרופא יבצע לך בדיקות א.ק.ג ויבצע מעקב אחר 
מצבים שיכולים לעודד בעיות בקצב הלב, כגון חוסר איזון במלחים 

בדם )אשלגן או מגנזיום( או קצב לב איטי.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה 

איתך. 
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ לך ע"י הרופא.

אם אינך מגלה סבילות לתרופה וגם אם חל שיפור במצב בריאותך, 
אין להפסיק את הטיפול בתרופה או לשנות את המינון ללא 
התייעצות עם הרופא כיוון שזה עלול לגרום להתדרדרות במצבך 

ולתסמיני גמילה. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או רוקח.

תופעות לוואי  .4
לגרום  100 עלול  אמנדין  כמו לכל תרופה, השימוש בטבליות 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא במידה ואתה חווה אחת מתופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה(
הפרעות שינה.  •

אי שקט מוטורי או מנטלי.  •
אצירת שתן בחולים הסובלים מהגדלת בלוטת הערמונית.  •

הזיות ואשליות פרנואידיות )הפרעות בתפיסה ובהתנהגות(,   •
במיוחד במטופלים מבוגרים עם נטייה להזיות. 

תדירות תופעות לוואי אלו עלולה לגדול במטופלים הנוטלים בנוסף   
לטבליות אמנדין 100, גם תרופות נוספות לטיפול בפרקינסון )כגון 

לבודופה, ברומוכריפטין( או לטיפול באלצהיימר )ממנטין(.
ביותר  שמופיעות  )תופעות  נוספות  שכיחות  לוואי  תופעות 

ממשתמש אחד מעשרה(
תגובת עור אופיינית לאמנדין 100 הנקראת ציור רישתי עורקי   •
)LIVEDO RETICULARIS(, לעיתים מלווה בבצקת בחלק 

התחתון של הרגליים ובקרסוליים.
בחילה.  •

סחרחורות.  •
יובש בפה.  •

שינויים בוויסות זרימת הדם בזמן עמידה או קימה.  •
 1-10 ב  שמופיעות  )תופעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

משתמשים מתוך 1,000(
ראייה מטושטשת.  •

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

איבוד זמני של חדות הראייה וראייה מטושטשת בעקבות בצקת   •
בקרנית – במקרה שכזה הטיפול בטבליות אמנדין 100 צריך 
להפסק ועליך לפנות לרופא עיניים מיד עם הופעת סימפטומים.

פגיעה בקרנית.  •
נפיחות בקרנית )בצקת בקרנית(.  •

ירידה בחדות הראייה.   •
בפחות  שמופיעות  )תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000(
שינויים בדם )המטולוגים( כגון לויקופניה )מספר נמוך מאוד של   •
תאי דם לבנים( וטרומבוציטופניה )ירידה במספר טסיות הדם(.

כגון טכיקרדיה חדרית, פרפור חדרים,  הפרעות בקצב הלב   •
torsade de pointes והארכת מקטע QT. ברוב מקרים אלה 
היו ברקע אחד מגורמים אלו: מינון יתר, מתן משולב עם תרופות 
אחרות או גורמי סיכון להפרעות בקצב הלב )ראה סעיף 'אזהרות 

מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה'(.
עלייה ברגישות לאור, הפרעות קצב לבביות עם עלייה בקצב   •

הלב.
התקפים אפילפטיים )לרוב אצל מטופלים אשר נטלו מינון גבוה   •

יותר מזה המומלץ ע"י הרופא(.
עוויתות בשרירים והפרעה בתחושת הגפיים.  •

נסיונות התאבדות דווחו בחולים שטופלו בטבליות אמנדין 100   •
להתוויות אחרות.

 Orange Lake S )E 110( תגובה אלרגית כתוצאה מהמרכיב  •
הבלתי פעיל שבתרופה.

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה
רצון להתנהג באופן בלתי רגיל – דחף חזק להתנהגות מוגזמת,   •
דחף מיני שונה או מוגבר, עריכת קניות ובזבוז כספים באופן 
מוגזם וללא יכולת לשלוט בדחף לכך, אכילת כמויות גדולות של 
אוכל במעט זמן או אכילה באופן כפיתי )אכילה יתר על המידה 

גם לאחר תחושת שובע(.
סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי  מתופעות  אחת  אם 

מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.i l /globaldata/getsequence/
getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   •
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   •
המופיע על גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -אחסן בטמפרטורה מתחת ל  •

מידע נוסף  .6
 ,Amantadine - hemisulphate הפעיל  החומר  על  נוסף   •

התרופה מכילה גם: 
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
povidone )K 28/32(, croscarmellose sodium, 
maize starch, talc, magnesium stearate )Ph. Eur.(, 
polyacrylate dispersion 30%, titanium dioxide )E 171(, 
orange lake S )E 110(, macrogol 6000, hypromellose.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   •
טבליות מצופות עגולות וקמורות משני הצדדים, כתומות, עם קו   

חצייה בצד אחד
ארוז בבליסטר אלומיניום באריזות המכילות 20, 30, 60, 100   

טבליות.
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת.ד. 519,   •

הוד השרון 4510501, ישראל   
 Neuraxpharm Arzneimittel GmbH, :שם היצרן וכתובתו  •

Elisabeth-Selbert-Straße 23
40764 Langenfeld, Germany  

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות במאי 2019.  •
רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  מספר   •

הבריאות: 162-30-35338
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על   •

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

 פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות 
ותוכנו נבדק ואושר על ידו במאי 2019

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אמנדין 100 
טבליות מצופות 

חומר פעיל:
 Amantadine – hemisulphate 100 mg

אמנטדין המיסולפט 100 מ"ג
לרשימת הרכיבים המלאה ראה: סעיף 6 'מידע נוסף'.

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.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בתסמיני מחלת הפרקינסון כגון: נוקשות שרירים, רעידות, 

הפחתה בתנועות או חוסר תנועתיות.
קבוצה תרפויטית: נוגדת פרקינסון.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אמנטדין המיסולפט ותרכובותיו,   •
לקטוז, )Orange Lake S )E 110 או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה, )אנא ראה סעיף 6 'מידע נוסף'(.

הינך סובל מאי ספיקת לב חמורה )שאינה מפוצה(.  •
  ,cardiomyopathy הינך סובל מבעיות בשריר הלב, כגון:   •

.myocarditis
הינך סובל מבעיות בהולכה העצבית של שריר הלב )חסימה   •

בהולכה בין העליות לחדרי הלב בדרגת חומרה 2 ו-3(.
הינך סובל מקצב לב נמוך )מתחת ל- 55 פעימות לדקה(.  •

הינך סובל ממאפיינים לא רגילים בבדיקת א.ק.ג )הארכת   •
מקטע QT, גלי U הניתנים לזיהוי(.

יש לך קרוב משפחה מדרגה ראשונה עם מחלת לב מולדת   •
.)QT תסמונת(

קצב  )הפרעות  הלב  בקצב  חמורות  מבעיות  בעבר  סבלת   •
.)torsade de pointes חדריות כולל הפרעה בשם

הינך סובל מרמות נמוכות של אשלגן או מגנזיום בדם.  •
)Budipine( או תרופות  נוטל תרופה בשם בודיפין  הינך   •
סעיף  )ראה   QT מקטע  את  להאריך  העלולות  אחרות 

'אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות'(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני ובמהלך הטיפול בטבליות אמנדין 100, ספר לרופא אם:
הינך סובל מהגדלה של בלוטת הפרוסטטה.  •

הינך סובל מלחץ תוך עיני מוגבר כגון גלאוקומה צרת זווית.  •
הינך סובל מאי ספיקת כליות )ברמות חומרה שונות, אנא ראה   •

פירוט בסעיף 3, 'כיצד תשתמש בתרופה'(.
הינך סובל ממצבים של אי שקט )אגיטציה( ובלבול.  •

הינך סובל מסינדרומים של הזיות )Delirious syndromes( או   •
מפסיכוזה )הפרעות נפשיות חמורות(.

הינך מטופל בתרופות המכילות את החומר הפעיל ממנטין   •
)memantine(, יש לנקוט משנה זהירות במטופלים אלו )ראה 

סעיף 'אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות'(.
מידע נוסף חשוב 

אצל חולים עם קוצבי לב אשר לא ניתן לקבוע אצלהם את מקטע 
QT באופן מדויק, הרופא )קרדיולוג( המטפל יפעיל שיקול דעת 

האם ניתן לטפל בטבליות אמנדין 100.
אצל מטופלים הסובלים מתפקודי כליה לקויים, תיתכן עלייה ברמת 
החומר הפעיל בגוף בעקבות פינוי לקוי מהכליות. דבר זה עלול 
לגרום לסימפטומים זהים לאלו הנגרמים במצב של מינון יתר. 
לכן, הרופא המטפל יצטרך לעקוב ולבדוק את המינון, ואת קצב 
הפינוי הגלומרולרי )glomerular filtration rate( במהלך הטיפול 
בטבליות אמנדין 100 )ראה סעיף 3 'כיצד תשתמש בתרופה?'(.

אצל מטופלים הסובלים ממחלת מוח אורגנית או מעוויתות ונוטלים 
טבליות אמנדין 100, צריך לנקוט ביתר זהירות כיוון שעלולה לחול 

התדרדרות במצבם.
אם אתה חווה דפיקות לב חזקות, סחרחורות או איבוד הכרה קצר, 
100 והתייעץ עם  הפסק מיידית את השימוש בטבליות אמנדין 
הרופא כדי שזה יבדוק את קצב הלב שלך. במידה ואין הפרעות 
קצב, תתכן חזרה לטיפול בטבליות אמנדין 100 בהתאם להתוויות 
4, 'תופעות  הנגד ולאינטראקציות הבין תרופתיות, )ראה סעיף 

לוואי'(.
אל תפסיק בפתאומיות את השימוש בטבליות אמנדין 100, מאחר 
ובחולי פרקינסון זה עלול לגרום להתדרדרות ביכולת התנועה, 

ובמקרה הגרוע יותר, לאיבוד יכולת התנועה.
100 ביחד עם תרופות  אמנדין  מטופלים אשר נוטלים טבליות 
מצב  לפתח  עלולים  נפשיות,  בהפרעות  לטיפול  נוירולפטיות 
מסכן חיים )malignant neuroleptic syndrome( אם הטיפול 
בטבליות אמנדין 100 מופסק בפתאומיות. מצב זה מאופיין בעלייה 
פתאומית של חום הגוף, קישיון שרירים והפרעות במערכת העצבים 

האוטונומית.
סימפטומים כמו לחץ דם נמוך, ריור, הזעה, עלייה בחום הגוף, 
קרובות  לעיתים  נצפים  ודיכאון  נוזלים  אצירת  חום,  תחושת 
בחולי פרקינסון. יש לטפל בהם תוך התחשבות בתופעות לוואי 
ואינטראקציות בין תרופתיות אפשריות עם טבליות אמנדין 100 

)ראה סעיף 4 'תופעות לוואי'(.
התייעץ עם הרופא, במקרה שיש לך בעיות במתן שתן.

או מטפלים שלך,  בני משפחתך  לרופא שלך אם אתה,  הודע 
מבחינים שאתה מפתח דחפים או יצר להתנהג בצורה שאינה 
רגילה עבורך, או שאינך יכול להתנגד לדחף, ליצר או לפיתוי לעשות 
פעולות מסוימות שעלולות לפגוע בך או באחרים. תופעות אלה 
)Impulse Control Disorders( נקראות הפרעות שליטה בדחף
ועלולות לכלול תופעות כגון התמכרות להימורים, אכילת יתר, בזבוז 
כסף, יצר מיני גבוה באופן בלתי רגיל או עלייה בתדירות מחשבות 
ורגשות מיניים. במקרה זה ייתכן שהרופא שלך יתאים לך מינון 

אחר של התרופה או יפסיק את השימוש בה לגמרי. 
במידה ויש לך הפרעות בראייה )כגון ראייה מטושטשת(, עליך 

לפנות לרופא עיניים באופן מיידי. 
ילדים 

אין מספיק מידע לגבי השימוש בטבליות אמנדין 100 בילדים.
קשישים

יש לנקוט משנה זהירות בעת נטילת התרופה, במיוחד בקרב הסובלים 
 .)delirious syndromes( מאי שקט, בלבול או מסינדרומים של הזיות

בדיקות ומעקב
:)50 mm/s( הרופא שלך יבצע לך בדיקת א.ק.ג

לפני הטיפול, ובשבוע הראשון והשלישי מתחילתו.  -
לפני העלאת מינון ושבועיים לאחר מכן.  -

באופן שגרתי, לפחות פעם בשנה.  -
מטופלים אשר יש להם נטייה לסבול מהתקפים )עוויתות ופרכוסים( 
או סבלו בעבר מהתקפים, כמו כן מטופלים עם הפרעות לב וכלי 
דם, חייבים לעבור בדיקות תקופתיות אצל הרופא במהלך הטיפול 

בטבליות אמנדין 100.
אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות: 

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

יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
אין ליטול את טבליות אמנדין 100 יחד עם תרופות אחרות אשר   •

ידוע כי הן מאריכות את מקטע QT כגון:
מסוג תרופות  לבביות,  קצב  בהפרעות  לטיפול  תרופות   - 
Class IA: קווינידין, דיסופיראמיד, פרוקאינאמיד. ותרופות 

מסוג Class III: אמיודארון וסוטאלול.
תרופות אנטי פסיכוטיות לטיפול בהזיות כגון: תיאורידזין,   -

כלורפרומזין, הלופרידול ופימוזיד. 
תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון, נוגדי דיכאון טריציקליים או   -

טטרציקליים כגון: אמיטריפטילין.
תרופות  השחת,  בקדחת  לטיפול  מסוימות  תרופות   -

אנטיהיסטמיניות כגון: אסטמיזול, טרפנאדין.
ופטרייתיים,  תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים חיידקיים   -
אריתרומיצין  כגון:  המקרולידים  ממשפחת  אנטיביוטיקות 

וקלריתרומיצין.
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים חיידקיים, מעכבי האנזים   -

גיראז, כגון ספארפלוקסצין. 
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון תרופות   -

 .)azole antimycotics( ממשפחת האזולים
בודיפין, הלופנטרין, קוטרימוקסזול,  כגון:  נוספות  תרופות   -

פנטמידין, סיספריד או בפרידיל.
רשימה זו אינה מכילה את כל האינטראקציות האפשריות. לפני 
100 במקביל לשימוש עם תרופה  השימוש בטבליות אמנדין 
נוספת הרופא שלך יוודא כי אין אינטראקציות נוספות על רקע 

.QT הארכת מקטע
ניתן ליטול טבליות אמנדין 100 ביחד עם תרופות נוספות לטיפול   •
בפרקינסון )אין מחקרים ספציפיים על האינטראקציות ביניהן( 
כגון: לבודופה, ברומוקריפטין, טריהקסיפנידיל או תרופות לטיפול 
באלצהיימר כגון ממנטין. כדי להמנע מתופעות לוואי )כגון תגובות 
נפשיות( ייתכן ויהיה צריך להתאים את המינון של התרופות. 

)ראה סעיף 4, 'תופעות לוואי'(.
100 עלול  טיפול בתרופות הבאות ביחד עם טבליות אמנדין   •

לגרום לאינטראקציות הבאות:
תרופות אנטיכולינרגיות: התגברות תופעות הלוואי של תרופות   -
אנטיכולינרגיות )כגון בלבול או הזיות( בשימוש עם תרופות 
נוספות כגון: טריהקסיפנידיל, בנזטרופין, סקופולאמין, ביפרידן, 

אורפנדרין ועוד.
תרופות המזרזות את מערכת העצבים הסימפטטית באופן   -
עקיף, יגרמו להעצמה של האפקט של טבליות אמנדין 100 

על מערכת העצבים המרכזית.
לבודופה )תרופה לטיפול בפרקינסון( - התרופות מגבירות את   -

האפקט הטיפולי המשותף.
יכולה להגביר את   - ממנטין )תרופה לטיפול באלצהיימר(   -
האפקט הטיפולי ואת תופעות הלוואי של טבליות אמנדין 100.
טיפול במקביל עם תרופות משתנות כגון הידרוכלורותיאזיד או   -
טרימטרן )triamterene( עלול להקטין את הפרשת החומר 
הפעיל אמנטדין המיסולפט ולגרום לרמה רעילה בדם הגורמת 
להפרעה תנועתית, פרכוסים ובלבול. לכן, יש להימנע משימוש 

בתרופות מסוג זה ביחד עם טבליות אמנדין 100.
לתשומת לבך, מידע זה עלול להיות רלוונטי גם לתרופות בהן 

השתמשת לאחרונה.
נטילת התרופה ומזון

אין מידע 
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לצרוך אלכוהול בזמן הטיפול בטבליות אמנדין 100, כיוון שהן 
מורידות את הסבילות לאלכוהול.

הריון והנקה
הריון

אין מספיק מידע לגבי השימוש בטבליות אמנדין 100 בהריון. 
דווחו מקרים על ילדים בריאים לאמהות שנטלו את התרופה אך 
דווחו גם מקרים על סיבוכים בלידה ומומים. במחקרים על בעלי 
חיים החומר הפעיל בטבליות אמנדין 100, אמנטדין המיסולפט, 
גרם נזק לצאצאי החיות. פוטנציאל הסיכון לבני אדם לא ידוע. 
השימוש בתרופה זו במהלך ההריון יתאפשר רק לאחר שהרופא 

קבע כי זה חיוני.
אם את נוטלת תרופה זו במהלך שלושת החודשים הראשונים 

להריון הרופא שלך ימליץ על בדיקת אולטרסאונד.
אם הינך מתכננת הריון או חושדת שהינך בהריון, הודיעי לרופא 
מיד על מנת שיקבע האם להמשיך בטיפול, להפסיקו או להחליפו 

בתרופה אחרת.
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