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 1986 -  חים )תכשירים( התשמ"ועלון לצרכן לפי תקנות הרוק 
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 קפסולות   מ"ג 20 ™גאודון
 קפסולות   מ"ג 40 ™גאודון
 קפסולות   מ"ג 60 ™גאודון
 קפסולות   מ"ג 80 ™גאודון

 
 כל קפסולה מכילה: 

 מ"ג   80 ג,מ"  60מ"ג,   40מ"ג,  20 (מונוהידראט הידרוכלוריד  כ )ידון אספריז
Ziprasidone (as hydrochloride monohydrate) 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg  

 
  6 וסעיף  תחת "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה"  2סעיף  ראה: תרופהחומרים בלתי פעילים ואלרגניים ב

 . " "מידע נוסף
 

אם יש לך שאלות  על התרופה.   ציתי ידע תממכיל מה ן זעלו   יון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. בע קרא 
 . נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח

 
  מצבם הרפואי אם נראה לך כי  אפילו היא עלולה להזיק להם . אל תעביר אותה לאחרים   .עבורך תרופה זו נרשמה 

   . לשלך  דומה
 

 . ם שני  18מתחת לגיל  מתבגריםילדים וב  לטיפולדת תרופה זו אינה מיוע
 

 עליך לדעת: מידע חשוב ש
  הקשורה לדמנציה  קשישים עם פסיכוזה  . פסיכוזה הקשורה לדמנציה לא מיועדת לטיפול במטופלים עם   ™גאודון

 עם תרופות אנטי פסיכוטיות נמצאים בסיכון גבוה למוות.   מטופליםש
 

 למה מיועדת התרופה? .1
 
 bipolarקוטבית )-ה הדו ההפרעחלק מאניה כים של מולטיפול במצב  ,לטיפול בסכיזופרניה ת וטייכפס  אנטי רופה ת

mania)    לפרואט. ועם ליתיום או   בשילוב קוטבית -במחלה דו   תי לטיפול אחזקוכן 
 

  טית:יקבוצה תרפו
מסוג  סרוטונין  לקולטנים שלו  2Dמסוג דופאמין  לש  ים לקולטניםאנטגוניסט –פסיכוטיות אטיפיות  תרופות אנטי 

2A5HT חובמ . 
 

 פהבתרו שימוש הלפני  .2
 : בתרופה אם  אין להשתמש

)ראה   הנוספים אשר מכילה התרופהאתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים  •
 . (6פרק 

מוארך,   QT נך סובל או סבלת לאחרונה מליקוי חמור בתפקוד הלב, כגון תסמונת מרווח יה •
  ך עם חח על כמות )שו, אי ספיקת לב חמורה, או הפרעות קצב מסוישאירע לאחרונה התקף לב

 פא(.  הרו
כגון   QT,-המאריכות את מרווח ה ™אתה נוטל תרופות אשר אסור לקחת בשילוב עם גאודון  •

דופטיליד, סוטלול, כינידין ותרופות אנטי אריתמיות אחרות לטיפול בהפרעות קצב לב )מקבוצת  
Ia  או(IIIוקסצין,  סצין, גטיפל, ספרפלוק , פימוזיד , דרופרידול דזין, כלורפרומזין , מזורידזין, טיורי

ארסניק טריאוקסיד, לבומטאדיל אצטאט,   הלופאנטרין, מפלוקווין, פנטמידין, ,סיפלוקסצין מוק
 דולסטרון מזילאט, פרובוקול או טקרולימוס.  

   אין להשתמש בתרופה בקשישים הסובלים מפסיכוזה הקשורה לשיטיון )דמנציה(. •
 

 
 רופה: אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בת

 , ספר לרופא אם: ™אודוןטיפול בגי הלפנ 

 מליקוי בתפקוד הלב. מבעיה באופן בו ליבך פועם או  נך סובל או סבלת בעבר יה •
 ידוע על היסטוריה משפחתית של מחלות לב, כולל התקף לב שארע לאחרונה.  •
 נך סובל או סבלת בעבר מעילפון או סחרחורת. יה •
 הכבד.  נך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד יה •
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 . מסוימות ופות רגיש לתר נךיה •

 נוטל או נטלת בעבר תרופות מרשם מסוימות. הינך  •

   הינך נוטל תרופות ללא מרשם או תוספי תזונה.  •
כגון רמות נמוכות של אשלגן או מגנזיום   , מרמות אלקטרוליטים לא מאוזנות בדםובל או סבלת בעבר נך סיה •

 הטיפול(. לאזן רמות אלקטרוליטים אלו לפני תחילת )יש 

 כרת(. והיסטוריה משפחתית של ס שיש מסוכרת )או  בר ו סבלת בענך סובל א יה •
   . תאי דם לבניםנמוכה של  ההשמנת יתר, פרכוסים, סרטן שד, ספירסובל או סבלת בעבר מ נך יה •
 ד נוזלים. סובל ממחלה המתבטאת בשלשולים, הקאות או כל מחלה בה יש איבו נך יה •

 להיריון.   כנסלהימתכננת  יריון או הב יריון, עשויה להיות הינך בה •

 הינך מניקה או מתכננת להניק.  •

 
 אזהרות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה:  

הדם והלב הכוללות שבץ במטופלים    יהשימוש בתרופה עלול לגרום לתופעות לוואי במערכת כל  •
 קשישים הסובלים מפסיכוזה הקשורה לדמנציה. 

גרום לתסמונת ל ל לו ע  ות אחרות, טיפסיכוטי , בדומה לשימוש בתרופות אנתרופהימוש בשה •
(, שתסמיניה כוללים: חום מאוד גבוה, קשיחות שרירים, רעידות, בלבול,  NMSנוירולפטית ממאירה )

  .להיות קטלנית  בלחץ הדם. זוהי תסמונת נדירה אך הינה חמורה ועלולההזעה, עלייה בקצב הלב ו
 . נים האלו נך חווה כל אחד מהתסמייאם ה לרופא   דווחיש ללכן, 

, הקרויה תגובה עם אאוזינופיליה  תרופהעלולה להופיע תגובה מאוחרת ל וש בתרופה במהלך השימ •
( עשויים לכלול: פריחה,  DRESS)(. סימנים של תגובה זו  DRESS)  תרופהותסמינים סיסטמיים ל

עם    להופיע במהלך הטיפולרות אחרות עלולות תגובות עוריות חמו חום ובלוטות לימפה מוגדלות. 
כיבים בפה,   , ג'ונסון שתסמיניה עלולים לכלול: פריחה עם שלפוחיות-סטיבנסונת תסמ כגון , ™ גאודון

   על העור.דמויות מטרה קילוף של העור, חום והופעת נקודות 
נך מבחין  יאם ה חיים, על כן יש להודיע לרופא מיידית מסכנות לעיתים להיות תגובות אלו עלולות  

 . אלו  בתסמינים 
  . ™ןבמטופלים שנטלו גאודו  או סוכרת  (היפרגליקמיה)בדם   ר גבוהות רמות סוכעל   דיווחים   היו מספר •

גליקמיה במהלך  ר . יש להיות במעקב וניטור סימני היפלתופעות אלו   קשורה  ™לא ידוע אם גאודון
 . אטיפיות  בתרופות אנטי פסיכוטיותהטיפול 

בתרופה   שו תחילת השימ, בייחוד בלגרום לסחרחורת עקב נפילה בלחץ הדםול על   תרופההשימוש ב •
על כן יש להיזהר בקימה משכיבה או ישיבה )לקום לעמידה באיטיות(. יש   , עלאה במינוןאו לאחר ה 

 לדווח על תופעה זו לרופא.  
פה  חשיע מ ידי הגוף, על כן רצוי להימנ-עשוי להשפיע על יכולת ויסות החום על  תרופההשימוש ב •

   לחום גבוה או לחות. 
ם מטבוליים הכוללים רמות סוכר גבוהות בדם  שרו לשינוייאטיפיות נק   יפסיכוטיותתרופות אנט •

 )היפרגליקמיה(, רמות שומנים גבוהות בדם )דיסליפידמיה( ועלייה במשקל הגוף.  
 

 בדיקות ומעקב 
 רמות אשלגן ומגנזיום.  יש להיות במעקב

 . יכוטיות אטיפיותי פס אנט בתרופותהטיפול לך במהיה ברמות סוכר )היפרגליקמיה( י עלי יש להיות במעקב וניטור סימנ
יתכן כי הרופא יפנה  ינך סובל ממחלה המתבטאת בשלשולים, הקאות או כל מצב בו יש חשש לאיבוד נוזלים,  יהאם 

   דם על מנת לעקוב אחרי רמות המלחים בדם.  אותך לביצוע בדיקת 

 
 תגובות בין תרופתיות  

 
על  שם ותוספי תזונה, ספר ללא מררופות  ולל תרות כות אחתרופ  ,לקחת לאחרונה אם אם אתה לוקח או  

 .או לרוקח כך לרופא 
 אם אתה לוקח:  במיוחד

אחרות  אנטי אריתמיות  ותרופות כינידין , כגון דופטיליד, סוטלול, QT-תרופות המאריכות את מרווח ה •
ימוזיד,  דרופרידול, פ , מזורידזין, טיורידזין, כלורפרומזין, (IIIאו    Iaמקבוצת  )לטיפול בהפרעות קצב לב  

ארסניק טריאוקסיד,  מפלוקווין, פנטמידין, גטיפלוקסצין, מוקסיפלוקסצין, הלופאנטרין,  וקסצין,  ספרפל
"אין להשתמש    2סעיף לבומטאדיל אצטאט, דולסטרון מזילאט, פרובוקול או טקרולימוס )ראה 

 בתרופה אם"(. 
ן,  ינסופרק  ינה, , לשות להרגעהפבים המרכזית )כגון תרות על מערכת העצתרופות המשפיעו •

 אפילפסיה(. 
 קטוקונאזול, תרופה לטיפול אנטי פטרייתי.  •
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 ומזון  תרופה שימוש ב
 על מנת להגיע ליעילות מיטבית של התרופה.  האוכל  עם  לקחת את התרופה  יש
 

 אלכוהול צריכת ושימוש בתרופה 
 בזמן נטילת התרופה.   מומלץ להימנע מצריכת אלכוהול

 
 ריון והנקה  יה
מתכננת  או  ריוןי, עשויה להיות בהריון ינך בהיה וועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם להי  מבליופה ן להשתמש בתריא

 . ריון ילהיכנס לה
 מתכננת להניק. מניקה או נך יאין להשתמש בתרופה זו אם ה

 
 נהיגה ושימוש במכונות 

נות מסוכנות  לת מכוב, הפערכירות בנהיגה ב ה ועל כן מחייב זולגרום לישנוניות,   ותהשימוש בתרופה עלול לפגום בערנ
 ובכל פעילות המחייבת ערנות. 

 
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

,  מסוימים  ידי הרופא כי יש לך אי סבילות לסוכרים -אם נאמר לך על  - מונוהידראט  הקפסולה מכילה לקטוז 
 ימוש בתרופה. התייעץ עם הרופא בטרם הש 

 

 ?רופהכיצד תשתמש בת. 3
בנוגע למינון   עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח . ם להוראות הרופאבהתא  תמיד  פהוריש להשתמש בת 

 . בתרופה ואופן הטיפול 
   . ידי הרופא בלבד -מינון ואופן הטיפול יקבעו על ה
 

 . אין לעבור על המנה המומלצת
 

   . ות טיפולער מספר שבו עשויה לבוא לידי ביטוי לאחההשפעה המיטיבה של התרופה 
 כל יום בשעה קבועה.  תרופה ה ת א ליטול   יש
 

לא   זו מכיוון שההשפעה של צורת מתן קפסולה, לפתוח ולפזר את תוכן האסור  יש לבלוע את הקפסולה בשלמותה.  
 נבדקה. 

 
דר מיון של בית חולים והבא אריזת  לח לרופא או פנה מיד    אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה,

 התרופה איתך. 
 

אלא אם כן הגיע הזמן למנה הבאה שלך.    ,ליטול מנה מיד כשנזכרת יש   ,ופה זו בזמן הדרוש כחת ליטול תראם ש
   זמן הרגיל והיוועץ ברופא.ב ה קח את המנה הבא אין ליטול מנה כפולה. במקרה זה,  

 
 רופא. ידי ה-יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על

 רופא. ה ול בתרופה ללא התייעצות עם פ הטי אין להפסיק את  ,גם אם חל שיפור במצב בריאותך
 

נך זקוק  יך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנ ישה בכל פעם אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
 . וועץ ברופא או ברוקחילך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, ה  אם יש  להם.

 
 תופעות לוואי. 4

 
ום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת  רל לגעלו  ™ןגאודוב כל תרופה, השימוש בכמו 

 . לא תסבול מאף אחת מהן ש  תכןיי  , תופעות הלוואי
 

 רה של:  קיש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במ 

 התעלפות או איבוד הכרה •
 )פלפיטציות(. תחושה של שינוי במהירות פעימות הלב  •

 
 ליידע את הרופא במקרה הופעתן:   שוי ת תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובו

 תשישות חריגה או ישנוניות הרגשה של  •
 בחילה או הפרעות במערכת העיכול  •
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 עצירות  •
 סחרחורת  •
   אי שקט  •
 כולל: רעד, גרירת רגליים ותנועות לא רצוניות בלתי נשלטות  תנועות שרירים חריגות,  •
 שלשול  •
 חה פרי •
 שיעול מוגבר ונזלת  •

 
 : משתמשים 100מתוך   1-ב  לפחות  ופיעות מות התופע - שכיחות תופעות לוואי 

  בכא  , (רגישות לאור פוטוסנסיטיביות ) כאב בטן, תסמינים דמויי שפעת, חום, נפילות, בצקת באזור הפנים, צמרמורות, 
אי שקט,    הקאות, כאבי שרירים,, רקסיהאנו תת לחץ דם בעמידה, יתר לחץ דם, , דופק לב מהיר  ,היפותרמיהדי, יצ

-משבר עיני , הפרעה בהליכה, (ורטיגו ) סחרחורת  נימול, בלבול,  עוויתות,  עוינות,, ת של שריריםותנוערעד, הפרעות ב
  שרירים נמוך או גבוה,קשיחות שרירים, טונוס כרון,  יאובדן ז  , ירידה בתחושה או במגע, הפרעה בדיבור  סיבובי,

   . פטרייתית עור ה, חוסר קואורדינציה, נוירופתיה, קשיי נשימה, דלקת כפל ראיידליריום, 

 
   :משתמשים  1000מתוך  1-ל  100מתוך  1-ב מופיעות ש  תופעות  - שאינן שכיחות תופעות לוואי 

כתם דימום תת עורי,  , אנמיה, נפיחות בלשוןקשיי בליעה, הטבעת,  תעוקת חזה, פרפור עליות, דימום מפי דופק איטי, 
,  ימי כבדה באנזיעלי  , צמא,טות הלימפהובל ללה ש הגד, יה או ירידה בתאי דם לבנים( י)על  ם בספירת הדםשינויי

  ין יעלייה ברמת אלקל , קראטין פוספוקיאנזיה ברמת יעל , (רמת סוכר גבוהה בדם היפרגליקמיה ) בצקת פריפרית,
 נמוכה אשלגןרמת אלבומין בשתן, , אזיה ברמת לקטאט דהידרוגניעלהתייבשות, כולסטרול, רמת העלייה ב , אזפוספט

  שיתוק, דלקת ריאות, דימום מהאף, תגובות עוריות כגון פריחה,   ,( במעטפת הגידדלקת ק" )ד ע "התופעת אצב  בדם, 
קטרקט,  חמית העין, דלקת עפעפיים, טנטון, לסרפדת, אקזמה, דרמטיטיס, נשירת שיער, עיניים יבשות, דלקת ב

)אמנוריאה(, דימום יתר   וסת  , סוכר בשתן, דם בשתן, אלבגברים  עיות בתפקוד המיניבבעיות בשפיכה,   אימפוטנציה, 
 , קושי להגיע לסיפוק מיני. וסתי אצירת שתן, השתנת יתר, דימום בין , בווסת, הפרשת חלב מהפטמה

 
   :משתמשים  1000מתוך  1-שמופיעות בפחות מ  נדירותפעות לוואי ות

ת ורידים,  ק, פקדים, תסחיף ריאתי, הגדלה של הלב, שבץ או אוטם מוחי , דלקת ורי חסם במערכת ההולכה של הלב
  המחלה ברירית הפ , כבד מוגדל, (הפטיטיס )דלקת כבד  הקאה דמית,  צהבת,  מהחניכיים, , דימום דלקת שריר הלב

דם,  שינויים בספירת ה תת/יתר פעילות בלוטת התריס, דלקת בלוטת התריס,  כבד שומני, צואה שחורה, )ליקופלקיה(, 
,  וקראטינין בדם   רמת השתנןעלייה בת )תרומבוציתמיה(,  ו טסי רמה גבוהה של)תרומבוציטופניה( או   מיעוט טסיות

ירידה בכולסטרול( וברמות המלחים החיוניים בגוף   )עלייה בשומנים כגון טריגליצרידים,  שינויים במשק השומנים
ברמת  ברמת הנתרן, ירידה ברמת הסידן, ירידה  , ירידה  ידירידה ברמת הכלור/ )עלייה ברמת האשלגן, עלייה

ירידה בסבילות לגלוקוז, היפוגליקמיה, שיגדון,   , אורית בדם חומצה  ה ב יעלי ידה ברמת החלבון בגוף, יר  ם(,המגנזיו
  נימול בסביבת הפה,)צוואר תפוס(, טורטיקוליס  שימתית, מיופתיה, רפלקסים מוגברים, ריצוד עיניים, נקטוזיס, בססת 

בעין, הפרעה בשדה הראייה, דלקת הקרנית,  ם דימו, התכווצות שרירי הגרון, דםיריקת  ב, צביתת לסתות,  צפידת ג
לילית, מיעוט שתן, דימום  השתנה דימום מהנרתיק,  יה(, טדלקת הלחמית והקרנית, הגדלת חזה אצל גברים )גינקומס 

 רחמי, ליקוי בתפקוד המיני בנשים. 
 

 : אחר שיווקאשר דווחו ל   תופעות לוואי נוספות
לשון נפוחה, זיבת חלב    ,בנוכחות גורמי סיכון מרובים  (Torsade de pointes הפרעות קצב )מסוגדופק לב מהיר, 

תסמונת  נפולות,  פנים, )פריאפיזם(  זקפה מתמשכת , ב בשד ללא קשר ללידה או להנקהל יצירת ח -)גלקטוראה( 
נזיה  ידיסק, תסמונת נוירולפטית ממאירה, נרגיות(עם תרופות סרוטו  תרופה סרוטונרגית )עם או ללא שילוב ה

ת עורית,  תבצקת דלקת עור אלרגית, ניה, תגובה אלרגית )פריחה עורית, אניה/היפומאדודי שינה, מ נ ,חרת מאו
אי אחזקת    הרטבה,(, DRESS) תרופה סיסטמיים לטיפול בתגובה עורית עם תסמינים (, סרפדת, בצקת בפנים ובפה 

 . התעלפותדה, תת לחץ דם בעמי, שתן
 

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

 
הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול  ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד 

( המפנה לטופס המקוון לדיווח על  www.health.gov.ilית של אתר משרד הבריאות )תרופתי" שנמצא בדף הב
   https://sideeffects.health.gov.ilאו ע"י כניסה לקישור:  ופעות לוואי,ת
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של ילדים ו/או   וטווח ראייתם  גור מחוץ להישג ידם ס מקוםמנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור ב •
 להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.   די כך תמנע הרעלה. אל תגרוםי -תינוקות ועל

תייחס  . תאריך התפוגה מהמופיע על גבי האריזה  exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )  •
 ליום האחרון של אותו חודש. 

 .  30ºC-יש לאחסן מתחת ל •

 
 מידע נוסף. 6

 
  התרופה מכילה גם:   ,הפעיל  המרכיב נוסף על 

 
Lactose monohydrate, pregelatinized maize starch and magnesium stearate.  
Hard gelatin locking capsules shell contains: titanium dioxide (E171), indigotin (E132) – 
  .sodium dodecylsulfate, gelatin and TekPrint SW-9008 black ink ,קפסולות כחולות 

   :ט אמונוהידר קטוז ל  ה מכיל התרופה
 . מ"ג 09866.: קפסולות  מ"ג 20 ™ גאודון
 . מ"ג 87.83: קפסולות  מ"ג 40 ™ גאודון
  . מ"ג 131.745: קפסולות  מ"ג 60 ™ גאודון
 . מ"ג 175.66: פסולותק  מ"ג 80 ™ גאודון

 
 :  זההארית התרופה ומה תוכן יכיצד נרא

 ".  ZDX 20"-" ו PFIZER"  לבן ועליה מוטבע/ צבע כחולב כמוסה : קפסולות  מ"ג 20 ™ גאודון
 ".  ZDX 40"-" ו PFIZERכמוסה בצבע כחול ועליה מוטבע ": קפסולות  מ"ג 40 ™ גאודון
  ".  ZDX 60"-" ו PFIZERטבע " כמוסה בצבע לבן ועליה מו : קפסולות  מ"ג 60 ™ גאודון
 ".  ZDX 80"-" ו PFIZERועליה מוטבע "כחול/לבן בצבע סה מוכ: תקפסולו  מ"ג 80 ™ גאודון

 
 קפסולות.   100או  60, 56, 50, 30, 20, 14מכילה  תרופה האריזת 

 
 דלי האריזה משווקים. ולא כל גש תכן יי

 
,  46725, הרצליה פיתוח 9שנקר רח' מ,  פרמצבטיקה ישראל בע"אי . אף. פיפייזר  : וכתובתו בעל הרישום

 ישראל. 
 

 , אילרטיסן, גרמניה R-Pharm Germany GmbH :תובתו וכ  צרןישם ה
 או 

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH .פרייבורג, גרמניה , 

 
   : הבריאותס התרופות הממלכתי במשרד רישום התרופה בפנק ימספר
   30181.82.124 : קפסולות  מ"ג 20 ™ גאודון
 30182.79.124: קפסולות  מ"ג 40 ™ גאודון
 30183.80.124: סולותקפ  מ"ג 60 ™ גאודון
 30184.81.124: קפסולות  מ"ג 80 ™ גאודון

 
 זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.  על אףשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. ל
 

 . 12/2020-ב  עודכן 


