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 1986 –התשמ"ו  )תכשירים( עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
 בלבד מרשם רופא התרופה משווקת על פי
  

  5 ®פרקוסט
  טבליות

  10 ®פרקוסט
  טבליות

 
 :םוכמות יםהפעיל יםהחומר

 
  החומרים הפעילים וכמותם:

  ה מכילה:יכל טבלי  ה מכילה:יכל טבלי
 מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד  5

(oxycodone HCl 5 mg) 
 מ"ג אוקסיקודון הידרוכלוריד  10

(oxycodone HCl 10 mg) 
 פרצטמול מ"ג  325

paracetamol 325 mg)(  
 פרצטמול מ"ג  325

paracetamol 325 mg)(  
  

  .6לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך  סופו בטרם תשתמש בתרופה. דקרא בעיון את העלון ע

היא  .. אל תעביר אותה לאחריםעבורךתרופה זו נרשמה לטיפול  וספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח;שאלות נ
 לילדים מומלצת בדרך כללהתרופה אינה  דומה; מצבם הרפואיעלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

  ה לגרום לדיכוי נשימתי מסכן חיים;התרופה עלול שימוש לרעה;לוהתמכרות לגרום ל ההתרופה עלולולתינוקות; 
שימוש ממושך בתרופה במהלך היריון  ;סכן חייםעלולה ל חשיפה לא מכוונתיש להרחיק מהישג ידם של ילדים. 

שימוש  שעלול לגרום לרעילות כבדית;פרצטמול התרופה מכילה  ם לתופעה של תסמונת גמילה ביילוד;עלול לגרו
 2פרקוסט בדם ולגרום לתופעות לוואי (מידע נוסף בפרק הבמקביל עם תרופות נוספות עלול לשנות את ריכוז 

  "לפני שימוש בתרופה").
  

    
נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, תרופות אחרות המדכאות מערכת עצבים מרכזית (כולל 

 .סמים) או אלכוהול עלולה לגרום לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה (דיכוי נשימתי), תרדמת ומוות
  
  

    
פוטנציאל  בעלות והינן ממושך, בשימוש בעיקר להתמכרות, לגרום עלולות האופיואידים ממשפחת תרופות
 .למוות לגרום ואף איטית בנשימה להתבטא יכולה יתר למינון תגובה יתר. ולמינון לרעה לשימוש

 הלוואי והסיכונים תופעות הטיפול, משך המתן, תדירות לוקח, נךישה המינון התרופה, שם את מכיר נךיה כי דאו
  .םיהפוטנציאלי

  :בקישור למצוא ניתן התמכרותלו לתלות הסיכון אודות נוסף מידע

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf 
  
  
 למה מיועדת התרופה? .1
  כאבים בינוניים או חריפים. עלהתרופה מיועדת להקלה   

  קבוצה תרפויטית: 
  .אופיואידין הינו משכך כאבים ואוקסיקוד
  הינו משכך כאבים ומוריד חום.פרצטמול 

 בתרופהלפני שימוש  .2

X אם:  תרופהאין להשתמש ב  

 אחד ממרכיבי התרופהלאו  )פרצטמולאו  אוקסיקודון הידרוכלוריד( יםהפעיל יםחומרל(אלרגי) רגיש  אתה 
 .)6(המפורטים בסעיף  האחרים

  האופיואידיםפות ממשפחת תרובקיימת התוויית נגד לשימוש. 



 

3 
Percocet PIL – final 06.2019 

 נשימה או בעיות אחרות הקשורות לריאות קשיי, קיים דיכוי נשימתי חריף. 
  בסביבה לא מבוקרת או כאשר אין בנמצא ציוד החייאה. חמורה או חריפהברונכיאלית  מאסתמהאתה סובל  
 שאתה סובל מהיצרות של הקיבה או המעייםאו  או שיש חשד לכך םייאתה סובל מחסימת מע. 
 (אלא אם כן התקבלה מהרופא הוראה אחרת) מיניקהנך בהיריון או יה.  

  :שימוש בתרופהלהנוגעות  מיוחדותאזהרות  !
  אשר עלולים  שימוש לרעההתמכרות ולפוטנציאל להשימוש בפרקוסט, גם במינונים המומלצים, הינו בעל

הסיכון לתופעות אילו עולה בשימוש מקביל של פרקוסט עם אלכוהול או מדכאים  לגרום למנת יתר ולמוות.
אין לתת את התרופה לאדם  שימוש ממושך עלול לגרום לתלות! .מרכזיתאחרים של מערכת העצבים ה

אין להפסיק את התרופה בבת אחת על מנת להימנע מתסמונת  יש להגן מפני גניבה ושימוש לרעה. אחר.
 .")אם אתה מפסיק את נטילת התרופהף "(ראה סעי גמילה

 לפי המינונים המומלצים נלקחאפילו כאשר , דיכוי נשימתי מסכן חייםהשימוש בפרקוסט עלול לגרום ל. 
 ותמחלת ריאמטופלים הסובלים מהסיכון לדיכוי נשימתי גדל בתחילת הטיפול או לאחר הגדלת המינון. 

כלל עקב מחלת  של החדר הימני של הלב, בדרך הגדלה וכשל( כרונית חמורה, לב ריאתי חסימתית
היפוקסיה (חוסר בחמצן), היפרקפניה (עודף פחמן , באופן משמעותי נמוכהריאות  קיבולת ),ריאות כרונית

, כולל דום לדחף נשימתי מופחתטרם הטיפול נמצאים בסיכון מוגבר שקיים דיכוי נשימתי או מ דו חמצני)
דיכוי נשימתי שאינו מזוהה ומטופל בזמן עלול להוביל לדום  .של פרקוסט, אפילו במינונים מומלצים נשימה

עלול לגרום לעודף פחמן דו חמצני באופיואידים נשימה ולמוות. כמו כן, דיכוי נשימתי כתוצאה משימוש 
אם זוהה דיכוי נשימתי או התפתחו קשיי נשימה יש לפנות  שלהם. בדם ולהחמיר את אפקט הסדציה

  .עזרה רפואיתל
  יש לאחסן את ומוותלגרום לדיכוי נשימתי עלולה ילדים,  ל ידי, במיוחד עפרקוסט של לא מכוונתנטילה .

ד יבמקרה של נטילה לא מכוונת, יש לפנות מי התרופה בצורה בטוחה, הרחק מהישג ידם של ילדים.
  לחדר המיון.  

 לוד יתלות פיזית של היעלול לגרום ל , לכל מטרה (רפואית או לא),שימוש ממושך בתרופה במהלך היריון
עלולה להיות בניגוד לתסמונת גמילה אצל מבוגרים,  , אשרזמן קצר לאחר הלידה תסמונת גמילה ביילודול

  .מסכנת חיים אם לא מזוהה ומטופלת בזמן
  אחריםפרקוסט עם תרופות מסוג בנזודיאזפינים או מדכאי מערכת עצבים מרכזית במקביל של שימוש 

דיכוי נשימתי, קומה (תרדמת) ומוות. אין  לסדציה עמוקה, ,ללחץ דם נמוך עלול לגרוםכולל אלכוהול, 
 .")אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות(ראה סעיף " להשתמש בתרופות אלו במקביל ללא השגחת רופא.

 עם תרופות המעכבות ציטוכרום  בפרקוסט שימוש במקבילP450 3A4 ו - P450 2D6 כגון  בכבד)
ולהגביר את תופעות בדם אוקסיקודון  עלול להעלות את ריכוזאריתרומיצין, קטוקונאזול, ריטונאוויר ועוד) 

את מוסיפים כאשר במיוחד זאת . מסכן חיים ולגרום לדיכוי נשימתיהלוואי או להאריך את זמן הופעתן 
של תרופה המגבירה את  ההפסק ,פרקוסט. באותו אופן יציב של לאחר הגעה למינון התרופה המעכבת
לגרום לעלייה בריכוזי עלולה  (כגון ריפאמפין, קארבמזפין ופניטואין) בכבד P450 3A4פעילות ציטוכרום 

  .או להאריך את זמן הופעתן את תופעות הלוואי גבירולה פרקוסט בדם
או הפסקה של  בכבד P450 3A4שימוש במקביל עם תרופות המגבירות את פעילות ציטוכרום  ,לחילופין

לגרום להורדת ריכוזי פרקוסט בדם,  יםעלול בכבד, P450 3A4תרופה המעכבת את פעילות ציטוכרום 
 לירידה ביעילות התרופה או לתסמונת גמילה במטופל שפיתח תלות בפרקוסט.

  סימנים לכך , מצב אשר עלול להיות מסכן חייםעלול לגרום לאי ספיקת בלוטת יותרת הכליהפרקוסט .
אלו  תסמינים אם חוסר תיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם נמוך. הקאות, יכולים להיות: בחילה,

 בהקדם.לעזרה רפואית יש לפנות  מתקיימים
  לתרופות אופיואידיות יש נטייה להעלות את ריכוז הפחמן הדו חמצני וכתוצאה מכך את  הלחץ התוך

 עלולים להחמיר את המצב. או גידולים במוח לתי קודםולחץ תוך גולג .לתיוגולג
יש להימנע  המטופלים עם פציעות בראש. במצב התרופה עלולה להקשות על אבחנה או למסך החמרות

   משימוש במטופלים עם הכרה מעורפלת או בקומה (תרדמת).
  ולעיתים אף יכול לגרום לצורך בהשתלת כבד  ספיקת כבד חריפה- ולאי לכבדפרצטמול עלול לגרום נזק

, מ"ג ליום 4000 - המקסימלי היומי המינון כאשר עוברים את  -  ניתן במינון גבוה מהמומלץ :כאשרולמוות 
ביותר מתכשיר אחד המכיל  אין להשתמש בו זמנית ו/או נוטלים תרופות נוספות המכילות פרצטמול.

 משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול;שותים  לא מאובחנת;ניתן למטופלים עם מחלת כבד   פרצטמול;
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ספיקת כבד חריפה גבוה יותר - הסיכון לאי נוספות המשפיעות על פעילות הכבד; נוטלים תרופות
  כבד קיימת.במטופלים עם מחלת 

 או להצטננות ללא התייעצות עם רופא או רוקח  שיכוך כאביםלאין ליטול תרופות נוספות להורדת חום ו– 
  למניעת מינון יתר/הרעלה של פרצטמול.

  ו/או תכשירים נוספים המכילים פרצטמול.פרצטמול אין ליטול תרופות נוספות ממשפחת 
  ממשפחת האופיואידים (כגון: פנטזוצין, נלבופין, בוטורפאנול משככי כאבים נוספיםיש להמנע מנטילת 

אלו בשילוב עם השימוש בפרקוסט עלול להוריד את בתרופות . שימוש ביחד עם פרקוסט )ובופרנורפין
 או לגרום לתסמונת גמילה.ו/ פרקוסטכאבים של האפקט נוגד 

  של סחרחורת או עילפון  תופעות ותיתכנה הדםהתרופה עלולה לגרום לירידה חדה בלחץ
מומלץ לקום  זמן קימה פתאומית ממצבי שכיבה או ישיבה.עמידה (אורתוסטטי) ובבמיוחד ב
במטופלים בעלי יכולת פחותה הסיכון לכך גבוה יותר  .לצמצם את התופעה על מנתבאיטיות 

 מסוימות של תרופותלקיחה למשל אלו עם נפח דם נמוך או לאחר  ,םלווסת את לחץ הד
 .וחומרי הרדמה םניכגון פנותיאזי ,המדכאות מערכת עצבים מרכזית

 מכיוון שאוכלוסיות אלו בסיכון חלשים אוכחושים , יש להשתמש בזהירות בחולים קשישים ,
 גבוה לדיכוי נשימתי מסכן חיים.

 הפרעות הקליני בחולים עם  המצב התרופה עלולה להקשות על האבחנה או למסך את
 .בבטןחריפות 

 התרופה עלולה להחמיר עוויתות או התקפים.  
  אין  ,המכילים פרצטמולאם פיתחת בעבר תופעות לוואי עוריות כתוצאה מנטילת תכשירים

 במקרים תופעות עוריות חמורות.לליטול תכשירים המכילים פרצטמול, כדי שלא יגרמו שוב 
 exanthemousכגון חמורות פרצטמול עלול לגרום לתופעות לוואי עוריות נדירים, 

pustulosis (AGEP) ,ג'ונסון- תסמונת סטיבנס (SJS) ו  -toxic epidermal necrolysis 
(TEN) למוות. יש להפסיק את השימוש בתרופה לאור ההופעה הראשונה של  גרוםשיכולות ל

 פריחה עורית או סימנים נוספים של רגישות יתר.
 סימנים לכך כוללים:  , בשימוש בפרצטמול.אנפילקסיס ,דווחו מקרים של רגישות יתר

אורטיקריה (סרפדת), פריחה, גרד  התנפחות של הפנים, הפה, הגרון, מצוקה נשימתית,
עם הופעת אחד בו נדרש טיפול חירום.  אנפילקסיסבמקרים נדירים דווח על  והקאות.

 לטיפול רפואי. מייד ולפנותהסימנים הללו יש להפסיק את התרופה 
  ת המעייםתיובתנוע לירידה גורמיםהאופיואידים אוקסיקודון ותרופות נוספות ממשפחת 

 .לעצירות חמורהלגרום  ועלולים
  אופיואידים עלולים לגרום  כיס המרה.יש להיזהר במתן התרופה לחולים עם בעיות בלבלב או

 לעלייה ברמת האנזים עמילאז בדם.
 כתוצאה  ,נדירה אך מסכנת חיים שהינה תסמונת ,סרוטונין פרקוסט עלול לגרום לתסמונת

 מעלות רמת( SSRI/SNRI כגון עם תרופות סרוטונרגיות ידיםואשל אופי משימוש במקביל
, תרופות המשפיעות על מערכת ההולכה HT3-5, טריפטנים, חוסמי TCA's, סרוטונין)

מעכבי מונואמין אוקסידאז  ,העצבית של סרוטונין (כגון מירטאזאפין, טראזודון, טראמאדול)
)MAOIוחומרים אחרים כגון לינזוליד ומתילן  )) (המשמשים לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות

 יש לדווח לרופא אם אתה משתמש או מתכוון להשתמש בתרופות סרוטונרגיות. .כחול לעירוי
 ד.ינות לעזרה רפואית מילפיש אם מתפתחים סימנים לתסמונת 

  ותרופות מעכבות מונואמין אוקסידאז (אופיואידים שימוש במקביל שלMAOI ,כגון פנלזין ,(
דיכוי  (כגון לרעילות אופיואידיםסרוטונין או לתסמונת ולינזוליד עלול לגרום  ומיןרטראנילציפ

או  MAOIבתרופות השימוש בפרקוסט אינו מומלץ למשתמשים  נשימתי או תרדמת).
 ימים. 14בטווח של  MAOIלמטופלים שהפסיקו את השימוש בתרופות 

 (בגבול המומלץ) של תרופה זו בזמן צום. יש להימנע מלקיחת מינון גבוה  
   :ספר לרופא אם בפרקוסטלפני הטיפול  !

היפוקסיה (חוסר בחמצן),  ,אסתמהכגון [ או הריאות מערכת הנשימהסובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד  האת
הגדלה וכשל של (מחלת ריאות חסימתית כרונית, לב ריאתי  דיכוי נשימתי,היפרקפניה (עודף פחמן דו חמצני), 

("שוק סירקולטורי");  סירקולטורי הלםאתה סובל מ; )]כלל עקב מחלת ריאות כרונית- הימני של הלב, בדרך החדר
 הכבדאתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד  ;דםההלב ו/או כלי בתפקוד אתה סובל  או סבלת בעבר מליקוי 

בלוטת מליקוי בתפקוד אתה סובל או סבלת בעבר ; בעיות במתן שתן יש לךאו אם  הכליה/מערכת השתןאו 
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, מלחץ תוך גולגולתי מוגבר או מגידולים פגיעה בראשמ אתה סובל או סבלת בעבר; התריס (היפותירואידיזם)
 דלקת לבלב (פנקראטיטיס) דרכי מרה כוללאתה סובל ממחלת אתה סובל או סבלת בעבר מעוויתות;  ;במוח

אתה סובל או סבלת  ;אתה סובל מאלכוהוליזם חריף; מערכת העצבים המרכזיתאתה סובל מדיכוי של ; חריפה
כולל התמכרות לסמים אתה או מישהו ממשפחתך סובל או סבל משימוש לרעה בחומרים כימיים ( בעבר מצהבת;
חריפות  אתה סובל מבעיות או סבל ממחלת נפש (כגון דיכאון); אתה או מישהו ממשפחתך סובל או לאלכוהול);

  .את בהיריון או מיניקה ;רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי אתה ;ןבבט
  בדיקות ומעקב  !

  פרצטמול עלול לגרום לתוצאות שגויות של בדיקות ביתיות לגלוקוז (סוכר) בדם. 
  אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות !

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

כגון: אריתרומיצין, קטוקונאזול,  P450 2D6 -  ו P450 3A4ציטוכרום בכבד האנזים תרופות המעכבות את 
תרופות המגבירות פעילות ציטוכרום  ;)"הנוגעות לשימוש בתרופה (ראה סעיף "אזהרות מיוחדות ריטונאווירו

P450 3A4 תרופות ; שאינם סטרואידים תכשירים נוגדי דלקת ;ריפמפיצין, קרבמזפין, פניטואין) הבכבד (לדוגמ
 הרדמהתרופות לאחרים,  אופיואידיםמשככי כאבים כגון: [מערכת העצבים המרכזית  את /מדכאותהמשפיעות

בנזודיאזפינים, אלכוהול, תרופות היפנוטיות, תרופות מפחיתות חרדה, , תרופות להרגעה, פנותיאזינים, כללית
(ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות  תרופות לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות או נפשיות מרפות שרירים,

, נוגדי SSRIs ,SNRIsתרופות המשפיעות על רמות הסרוטונין כמו: תרופות ממשפחת  ;]לשימוש בתרופה")
 , תרופות נוספות המשפיעות על מערכת הסרוטוניןHT3-5לרצפטור  יםגוניסטנטטריציקליים, טריפטנים, אדיכאון 

המיועדים לטיפול בהפרעות  (MAOI)(כמו: מירטזפין, טראזודון, טראמדול), מעכבי מונואמין אוקסידאז 
, פנלזין, תוך ורידי ליד, מתילן בלו במתן(כגון: לינזו ומעכבי מונואמין אוקסידאז אחרים פסיכיאטריות

ספר לרופא אם השתמשת  ;שימוש בתרופות אלה עם אופיואידים עלול לגרום לסינדרום סרוטונין ).טראנילציפרומין
שימוש בתרופות אלה עם אופיואידים עלול לגרום לסינדרום סרוטונין או  הימים האחרונים. 14- ב MAOIבתרופות 

השימוש בפרקוסט עלול להגביר פעילות  .תרופות מרפות שריר שלד ;רעילות אופיואידים (דיכוי נשימתי, קומה)
מטוכלופרמיד או דומפרידון (לטיפול בבחילה,  ;תרופות מרפות שריר השלד ולהחמיר את רמת הדיכוי הנשימתי

 ;פרופרנולול עלול להגביר את השפעת הפרצטמול -  חוסמי בטא (פרופרנולול) ,כול נוספות)יהקאה ובעיות ע
להקטין פרצטמול עלול  -  משתני לולאה ;עלולים להפחית את היעילות של תרופות משתנות אופיואידים -  משתנים

 ,פנטזוצין, נלבופין :תרופות נוספות ממשפחת האופיואידים ;תרופות נגד שיעול והצטננות ;את השפעתם
- תרופות אנטי ;עלולים להקטין השפעה משככת כאבים של פרקוסט או לגרום לתסמיני גמילה – בוטורפנולו

כולינרגיות עלול להגביר אצירת שתן ו/או עצירות - שימוש במקביל של התרופה עם תרופות אנטי -  כולינרגיות
ת את זמן מחצית החיים של פרצטמול מצמצמו -  ריוןיגלולות למניעת ה ;)לגרום לחסימת מעיים השעלול(חמורה 

 ינוןיד לאחר מילצמצום הספיגה של פרצטמול כאשר נלקח מגורם  -  פחם פעיל ;מהפלזמה פינוי מהירומסייעות ל
ויטיות של לאמוטריג'ין עקב הורדת רפהשימוש בפרקוסט עלול לגרום לצמצום בהשפעות הת -  לאמוטריג'ין ;יתר

 -  זידובודין ;עלול להגביר במעט את היעילות התרפויטית של פרצטמול -  (לטיפול בשיגדון) פרובנציד ;ריכוזו בדם
במיוחד  ,תרופות נגד קרישת דם ;בפרקוסט עלול לגרום להפחתת ההשפעות התרפויטיות של זידובודיןהשימוש 

 .ראמין (להפחתת יתר שומני הדם)יכולסט ;כלורמפניקול (אנטיביוטיקה) ;וורפרין
כל אחד מהמרכיבים של פרקוסט (אוקסיקודון ופרצטמול) עלולים להשפיע על תוצאות בדיקות לגילוי מוקדם של 

  קוקאין או מריחואנה בשתן. יש להשתמש בבדיקות ספציפיות יותר על מנת לוודא הימצאות של חומרים אלו בגוף.
  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: !

 ,כמו כן להגביר את הסיכון לפגיעה בכבד. השתיית אלכוהול בזמן השימוש בתרופה עלול -  אין לצרוך אלכוהול
דיכוי נשימתי סדציה, ה של דיכוי מערכת העצבים המרכזית, פעששימוש במקביל באלכוהול עלול להגביר את הה

  .מוותוסיכון ל
  :ופוריות הנקה ,ריוןיה !

מתכננת להיכנס להיריון יש להיוועץ ברופא לפני השימוש או  ריוןיאם את בהפרקוסט עלול לגרום לנזק לעובר. 
עלולים לגרום  אופיואידיםיכולים לעבור לעובר ועלולים לגרום לדיכוי נשימתי בעובר. כמו כן, אופיואידים בתרופה. 

סימנים  .אשר יכולים להיות מסכני חיים עלול לסבול מתסמיני גמילה חמורים לודי, הילתלות בעובר. לאחר הלידה
בכי צורם, צמרמורת, הקאות, לוד כוללים עצבנות, היפראקטיביות ודפוסי שינה חריגים, יגמילה ביתסמונת ל

הספציפי שבו באופיואיד  יםלוד תלוייהתפרצות, משך וחומרת תסמונת הגמילה בי שלשולים וחוסר עלייה במשקל.
  ילוד.יה ל ידיהשתמשו, משך השימוש, התזמון והכמות בו השתמשה האם לאחרונה וקצב פירוק החומר ע

לסבול מקשיי נשימה וסימני תינוקות שנולדו לאמהות בעלות תלות באופיואידים יפתחו תלות בעצמם ועלולים 
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בגלל האפשרות לדיכוי נשימתי של  יד לפני שהן כורעות ללדתיבמהלך לידה וממומלץ לנשים פרקוסט אינו  גמילה.
ביניהם פרקוסט, עלולים להאריך את זמן הלידה עקב החלשת חוזק, משך  ,אופיואידיםכאבים  משככי ילוד.הי

  .יכול גם לקצר את הלידהותכיפות הצירים. עם זאת, אפקט זה אינו עקבי ושימוש בפרקוסט 
 ניק בזמן השימוש בתרופה בגלל האפשרות להשפעה מרגיעה ודיכוי נשימתי של היילוד. יאין להבדרך כלל, 

 אםנות של ההנקה כמו התפתחות ובריאות התינוק אל מול הצורך הרפואי של האת היתרוהרופא ישקול 
אוקסיקודון, אחד מהחומרים  .והחסרונות של תופעות הלוואי בתינוקות היונקים מאמהות המטופלות בפרקוסט

 וקשיי נשימה עייפותהיו דיווחים נדירים של ישנוניות, הפעילים בתרופה, מופרש בחלב האם בריכוזים נמוכים ו
בנוסף, תסמיני גמילה עלולים להופיע בתינוקות יונקים כאשר  ניקות אשר נטלו את התרופה.יבתינוקות של נשים מ

גם פרצטמול מופרש בחלב אם בריכוזים  האם מפסיקה ליטול את התרופה או כאשר האם מפסיקה את ההנקה.
  נמוכים.
  ידים עלול לגרום לפגיעה בפוריות. לא ידוע אם פגיעה זו הפיכה.ואשימוש כרוני באופי -  פוריות

  נהיגה ושימוש במכונות: !
ועל כן  ,ביכולת הפיזית והמנטלית הדרושה לביצוע פעולות מסוכנותו רנותעהשימוש בתרופה זו עלול לפגום ב

שימוש מקביל של ב רנות.ת מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עמחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונו
מומלץ לא לנהוג  ותמערכת עצבים מרכזית נוספ תרופות מדכאותעם  פרקוסט עם תרופות מסוג בנזודיאזפינים או

  של שילוב התרופות. השפעותברכב או להפעיל מכונות מסוכנות עד לקביעת ה
  שימוש בילדים: !

  היעילות והבטיחות בשימוש בילדים לא נבדקה.
  שימוש בקשישים: !

ולתופעות הלוואי שלו כאשר הסיכון הגדול  ) עלולים להיות רגישים יותר לפרקוסט65מטופלים קשישים (מעל גיל 
ובהתאם למינון שנרשם על ידי הרופא המטפל (ייתכן צורך במינון  . יש להשתמש בזהירותביותר הוא דיכוי נשימתי

ירוד של  תפקודופתי ובשכיחות הגבוהה לבהשפעה מקבילה של מחלה או טיפול תרנמוך יותר). הרופא יתחשב 
  .זו ההכבד, הכליות או הלב באוכלוסיי

  :כבדי לקוישימוש במטופלים עם תפקוד  !
במטופלים עם תפקוד כבדי לקוי הרופא יתאים את המינון (ייתכן צורך במינון נמוך יותר) תוך כדי ניטור אחר 

  נמוך.תופעות לוואי כגון דיכוי נשימתי, סדציה ולחץ דם 
  :לקויכלייתי עם תפקוד  שימוש במטופלים !

במטופלים עם תפקוד כלייתי לקוי הרופא יתאים את המינון (ייתכן צורך במינון נמוך יותר) תוך כדי ניטור אחר 
  תופעות לוואי כגון דיכוי נשימתי, סדציה ולחץ דם נמוך.

 ?בתרופהכיצד תשתמש  .3
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע  הרופא.יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 

  המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:  למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
  .גרם פרצטמול ביום 4לפי הצורך. אין לעבור על מינון של  שעות 6יה אחת כל יטבל

  .טבליות ביום 6 :10פרקוסט  .טבליות ביום 12 :5פרקוסט  מינון מקסימלי:
  .הרופא יתאים את המינון (ייתכן צורך במינון נמוך יותר) או תפקוד כלייתי לקוי במטופלים עם תפקוד כבדי לקוי

 . ישמספר שבועותבמשך  שהשתמשת בהאין להפסיק בפתאומיות את השימוש בפרקוסט לאחר 
 לשנות את המינון ללא התייעצות עםאין  בתרופה. להיוועץ ברופא להפסקה הדרגתית בשימוש

  הרופא.
   .אין לעבור על המנה המומלצת

 שני את יש לבלוע .דיימי לשימוש הטבלייה את לחצות ,הצורך במידת ,ניתן ,הבליעה על להקל מנת על אין ללעוס!
התרופה בפה מעבר לזמן אין להחזיק את  יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים. .החציה לאחר דימי יחד החצאים

  הדרוש לבליעתה.
- לחדר מיון של ביתלרופא או ד יאו אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיאם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

הם: היצרות של  אוקסיקודון של מינון יתרלהסימנים  תך.יהתרופה אאריזת  והבא גם אם אתה חש בטוב, ,חולים
או תרדמת, רפיון שרירי  הכרה לערפול המתקדמת תישנוניות קיצוני, אובדן הכרה, האישונים, דיכוי הנשימה

חסימה חלקית או מלאה של  ,נמוך חץ דםל ,)רדיקרדיהדופק איטי (בבצקת בריאות,  לעיתיםשלד, עור קר ולח, ה
היפוקסיה (חוסר סימנים נוספים הם התרחבות אישונים בשילוב עם  .דרכי הנשימה, נחירות לא אופייניות ומוות

. כמו כן עלולים העשוי להיות מסכן חיים תלוי מינון להתרחש נמק כבדיבמינון יתר של פרצטמול, עלול  בחמצן).
נמק כלייתי, תרדמת כתוצאה מרמה נמוכה של סוכר בדם ובעיות קרישה. סימנים מוקדמים לפגיעה  להתרחש
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סימנים קליניים ומעבדתיים לנמק כבדי  כללית. טוקסית בכבד הם: בחילה, הקאות, הזעת יתר ותחושת חולי
  שעות לאחר נטילת התרופה. 48-72עלולים להופיע רק 

  שתי מנות ביחד!אין ליטול אך בשום אופן , יד כשנזכרתימ יש ליטול מנה בזמן הדרוש, אם שכחת ליטול תרופה זו
 בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופהגם אם חל שיפור במצב  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

   .או הרוקח ללא התייעצות עם הרופא
  אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

מספר ימים עד  במטופלים אשר טופלו במשךפול ממושך במינון גבוה של התרופה. הפסקת טי לפני רופאב היוועץ
או הורדת  הפסקה פתאומית. הדרגתילהפסיק את הטיפול בתרופה באופן  ישואינם זקוקים יותר לטיפול,  שבועות

, הזעת יתר ,פיהוקיםדמיעה, נזלת, , גמילה הכוללים: חוסר מנוחה לגרום לתסמיניים לעלו מינון משמעותית
בטן,  התכווצויותעצבנות, חרדה, כאבי גב, כאבי פרקים, חולשה,  ,והתרחבות האישונים צמרמורות, כאבי שרירים

תסמונת  .לבהנשימה, או בקצב הקצב ב דם,הלחץ ב יהיעל, הקאות, שלשוליםנדודי שינה, בחילה, אנורקסיה, 
או  )נאלמפןגמילה עלולה להתרחש גם כתוצאה משימוש בתרופות מדכאות פעילות אופיואידית (כגון נלוקסון, 

  אחרים בעלי מנגנונים שונים (פנטאזוקין, בוטורפאנול, נאלבופין, בופרנופין).  אופיואידיםמשככי כאבים 
נך זקוק ינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הישה בכל פעםבדוק התווית והמנה  אין ליטול תרופות בחושך!

   אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. .להם

 תופעות לוואי .4
למקרא רשימת עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  פרקוסטבכל תרופה, השימוש בכמו 

  א תסבול מאף אחת מהן.  לשתכן יתופעות הלוואי. י
  תופעות לוואי חמורות:

   :לרופא אםד ילפנות מיויש להפסיק את השימוש בתרופה 
 דיכויאתה סובל מ ;)respiratory arrest( דום נשימהמ אתה סובל );apnea(זמניות  הפסקות נשימהאתה סובל מ
בשימוש במקביל עם תרופות שמשפיעות  סינדרום סרוטוניןאתה מפתח  );circulatory depressionסירקולטורי (

בחום  היעלי מצב הנובע מעלייה מסוכנת ברמות הסרוטונין בגוף, מאופיין בתופעות הבאות:( על שחרור סרוטונין
, רעד, הזיותבלבול, תנועות בלתי רצוניות, שינוי במצב מנטלי כגון כאב ראש,  כאבים בחזה,דופק מהיר, גוף, 

תגובות אלרגיות מסובל  אתה קושי ללכת);ו שרירים קישיון ,הזעה, בחילה, שלשולצמרמורת, הרגשת התעלפות, 
ה, פריח, חרלת, או קשיי בליעה נשימתית, מצוקה ו/או הגפיים הגרוןהשפתיים, הלשון, התנפחות הפנים,  (כגון:
פרצטמול יכול לגרום במקרים נדירים, להופעת מחלות עור  ;)תגובה אנפילקטית( קוצר נשימה), והקאות גרד

יכולים להיות: אודם, פריחה, שלפוחיות, פגיעה עורית נרחבת. תופעות לוואי עוריות  ןחריפות שהסימנים שלה
חריפות עלולות להופיע גם אם בעבר נטלת תכשירים המכילים את המרכיב הפעיל פרצטמול ללא בעיה. אם 

שינויים מופיעים סימנים של  ;הטיפול ולפנות לרופא באופן מיידימופיעות תופעות לוואי עוריות, יש להפסיק 
כתוצאה מירידה בתאי דם אדומים, ירידה  במערכת הדם כגון: דימומים, חבורות, התפתחות דלקות ביתר קלות

דווחו גם מקרים נדירים של ירידה חדה  .בכמות הנויטרופילים, ירידה בכמות טסיות הדם וירידה בכלל תאי הדם
ירידה אתה סובל מ ;דיכוי נשימתיתה סובל מא ל;אגרנולוציטוזיס) בשימוש בפרצטמוומסוכנת בתאי הלויקוציטים (

אתה סובל  כרתית;ואתה סובל מנמק של הכבד, של הכליה או מתרדמת ס שוק;מ אתה סובל ;בלחץ הדם
  תופעות לוואי הנובעות ממינון יתר.מ

    תופעות לוואי נוספות: 
או סחרחורת, נמנום או תחושת רגיעה, בחילה והקאות, תחושת אופוריה : התגובות הנפוצות ביותר הן

בירידה  בהורמון המין הגברי (אנדרוגן) המתבטאמחסור  :אנדוקריניותתגובות  ;דיספוריה, עצירות וגרד
תגובה אנפילקטית, תגובה : תגובות כלליות בגוף ;או אי פוריות באין אונות, היעדר וסת בחשק המיני,

, צמא, כאב ראש, חום גוף נמוך (היפותרמיה)תשישות, עייפות, כאבים בחזה, חום, תחושת חולי, אלרגית, 
גבוה, דופק מהיר (טכיקרדיה), לחץ דם נמוך, לחץ דם : וסקולריות- תגובות קרדיו , מנת יתר;הזעה מוגברת

 );דיסריתמיהדפיקות לב (פלפיטציות), הפרעות קצב (ק איטי (ברדיקרדיה), פתת לחץ דם תנוחתי, דו
מת רד, רגישות מופחתת למגע, (נימלול) תחושת עקצוץ, רעד, הכרה ערפול: תגובות במערכת העצבים

תגובות הקשורות  ;, בצקת מוחית, בלבול, סחרחורתשקט אי, ליקוי מנטלי, פרכוסים, חרדה, (לתרגיה)
תגובות במערכת  נשימתית;בדם, חמצת מטבולית, בססת התייבשות, יתר אשלגן : לנוזלים ואלקטרוליטים

 קשיי עיכול, הפרעות בטעם, כאב בטן, התנפחות הבטן, הזעה מוגברת, שלשול, יובש בפה, נפיחנות: העיכול
עלייה חולפת : תגובות בכבד ה, הקאות, דלקת בלבלב, חסימת מעי;הפרעות במערכת העיכול, בחיל, (גזים)

תגובות  בכבד; הפרעות, צהבת, רעילות כבדית, כבדיכשל באנזימי הכבד, עלייה בבילירובין, דלקת בכבד, 
: ירידה תגובות במערכת כלי הדם אובדן שמיעה, צלצולים באוזניים;: הקשורות לשמיעה ושיווי משקל
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והטסיות בדם  האדומים ,תאי הדם הלבניםירידה בו זמנית במספר , (תרומבוציטופניה) טסיות הדםכמויות ב
מקרים נדירים של  .ואנמיה המוליטית (סוג של תאי דם לבנים) נויטרופיליםירידה במספר ה ,(פנציטופניה)

תגובות של רגישות  בהקשר של שימוש בפרצטמול; דווחו (מחסור חמור בתאי דם לבנים) אגרנולוציטוזיס
, עווית מהתאסשל העור (אנגיואדמה),  (בצקת) תגובה אלרגית חריפה (אנפילקסיס), התנפחות מהירה יתר:

תגובות  יה), תגובה אלרגית (אנפילקטואיד);בגרון, חרלת (אורטיקרבצקת (ברונכוספזם), הסימפונות 
בשלד תגובות  (אלקלוזיס);סוכר נמוך בדם, סוכר גבוה בדם, חמצת (אצידוזיס), בססת : מטבוליות
אישונים, הפרעות התכווצות : תגובות בעיניים ים, הרס תאי שריר (רבדומיוליזיס);כאבי שריר: ובשרירים

 סבילות לתרופה, תלות בתרופה, שימוש לרעה בתרופה,: תגובות פסיכיאטריות ה, אדמומיות בעין;יבראי
 זיות, ישנוניות, דיכאון, התאבדות;רמה מופחתת של הכרה, עצבנות, ה שקט,- נדודי שינה, בלבול, חרדה, אי

 ,ריאותבצקת , בתדירות ועומק הנשימות יהיעלקוצר נשימה, , הסימפונותעווית : במערכת הנשימהתגובות 
, איוורור לא (מזון, רוק, חומצות) לדרכי הנשימהשל חומרים זרים  )שאיפה(אספירציה , מהירותנשימות 

תגובות במערכת  : אדמומיות, חרלת, פריחה, הסמקה;תגובות עוריות ;בגרוןמספק (היפו ונטילציה), בצקת 
חלבון בשתן, , נמק פפילרי, תאית) בכליה- האינטרסטיציאלית (הרקמה הביןדלקת של הרקמה : השתן והמין

במינונים גבוהים, עלול  ;אי ספיקת בלוטת יותרת הכליה (אדרנל) ;ספיקת כליות וכשל כלייתי, אצירת שתן- אי
ת להתרחש נמק כבדי תלוי מינון העשוי להיות מסכן חיים. כמו כן, נמק באבוביות הכליה ותרדמת היפוגליקמי

  עלולים להתרחש.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ 

   עם הרופא.
  דיווח תופעות לוואי

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

       https://sideeffects.health.gov.ilאו ע"י כניסה לקישור:, תופעות לוואי
 לאחסן את התרופה?איך  .5

של ילדים ו/או ראייתם טווח ותרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  !מנע הרעלה
להשתמש בתרופה אחרי  ןאי להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! אל תגרום. ידי כך תמנע הרעלה תינוקות ועל

אחסן  ;מתייחס ליום האחרון של אותו חודשהמופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה  (exp. date)תאריך התפוגה 
 כאשר אינך זקוק עוד לטבליות, התייעץ עם הרוקח על אופן סילוקן.; 25°C - מ נמוכהבטמפרטורה 

 מידע נוסף .6
  , התרופה מכילה גם:יםהפעיל יםנוסף על החומר

microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, stearic acid, magnesium stearate, povidone.   
  Color D&C yellow # 10.מכילות בנוסף גם:  10טבליות פרקוסט 

  כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
הארוזות בבליסטרים בתוך קופסת קרטון. כל  טבליות לבנות עגולות שטוחות עם קו חציה מצד אחד: 5פרקוסט 

  טבליות. 1000או  20 ,10 אריזה מכילה
הארוזות בבליסטרים בתוך קופסת קרטון.  טבליות צהובות עגולות שטוחות עם קו חציה מצד אחד :10פרקוסט 

  טבליות. 20או  10כל אריזה מכילה 
  לא כל האריזות משווקות.

  2624761מפרץ חיפה  ,14רח' הקיטור תרו תעשיה רוקחית בע"מ,  :וכתובתו רישוםהבעל היצרן ושם 
   מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

  31414 21 139 :10פרקוסט    21468 99 023 :5פרקוסט 
ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות ביוני  2013ידי משרד הבריאות בנובמבר - עלון זה נבדק ואושר על

2019.  
         אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

  


