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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 
 : ים רכשי תה של ולצרכן לרופא  נים על עדכון בעלומבקשת להודיעכם על   ישראל בע"מ, אף אי חברת פייזר פי 

  מ"ג,   200מ"ג, ליריקה  150מ"ג, ליריקה  100מ"ג, ליריקה  75מ"ג, ליריקה   50, ליריקה מ"ג 25ליריקה 
 "ג. מ 300ליריקה מ"ג ו  225ליריקה 

 
 capsules                                                                                                                               צורת מינון: 

 
 הרכב וחוזק: 

Each tablet contains 25 or 50 or 75 or 100 or 150 or 200 or 225 or 300 mg of Pregabalin. 

 : מאושרת התוויה

Lyrica is indicated for: 
- Treatment of peripheral and central neuropathic pain in adults. 

- Management of fibromyalgia. 

- Treatment of Generalised Anxiety Disorder (GAD) in adults. 

 

 : בעלון לרופא ריים העיקם  עדכוניהלן  ה ל

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Severe cutaneous adverse reactions (SCARs) 
SCARs including Stevens-Johnson syndrome (SJS) and toxic epidermal necrolysis (TEN), which can be life-
threatening or fatal, have been reported rarely in association with pregabalin treatment. At the time of 
prescription patients should be advised of the signs and symptoms and monitored closely for skin reactions. 
If signs and symptoms suggestive of these reactions appear, pregabalin should be withdrawn immediately 
and an alternative treatment considered (as appropriate). 
… 
Suicidal ideation and behaviour 
Suicidal ideation and behaviour have been reported in patients treated with anti-epileptic agents in several 
indications. A meta-analysis of randomised placebo controlled studies of anti-epileptic drugs has also shown 
a small increased risk of suicidal ideation and behaviour. The mechanism of this risk is not known. 
Cases of suicidal ideation and behaviour have been observed in patients treated with pregabalin in the 
postmarketing experience (see section 4.8). An epidemiological study using a self-controlled study design 
(comparing treatment periods with non-treatment periods within an individual) showed evidence of an 
increased risk of new onset of suicidal behaviour and death by suicide in patients treated with pregabalin. 
 
Patients (and caregivers of patients) should be advised to seek medical advice should signs of suicidal 
ideation or behaviour emerge. Patients should be monitored for signs of suicidal ideation and behaviour and 
appropriate treatment should be considered. Discontinuation of pregabalin treatment should be considered in 
case of suicidal ideation and behaviour. 
… 
 

4.8 Undesirable effects 
… 
Psychiatric disorders  

suicidal behaviour, suicidal ideation, Disinhibition: Rare 
… 
Skin and subcutaneous tissue disorders 

, cold sweatJohnson syndrome-Stevens epidermal necrolysis,Toxic e: Rar 
… 

 

 

 : לצרכןון  בעל ריים העיקם  עדכוניהלן  ה ל

 בתרופה  שימושהלפני  .  2
 ... 

 שימוש בתרופה ל ות אזהרות מיוחדות הנוגע
 ... 



 
 

פסיק  יש לה  .בליריקהל השימוש הקשר ש בדווחו , ונמק אפידרמלי רעיל ג'ונסון -נססטיב תסמונת  כגון , חמורות  ריותריחות עופ •
החמורות  העוריות ות ופעם בת וריקשה מינים תר מהתסד או יוחווה אח אם אתה   לרופא  מידלפנות  ו  בתרופה את השימוש 

        .4בסעיף  מתוארות ה

ניות  אובדאו מחשבות  פגיעה עצמית על  בות  מחש ל עח  דוו  ,ליריקה  אפילפטיות כגון  שטופלו בתרופות אנטי ,ימים י מסו חוליםב •
 . ד יפא מ רול  ותיש לפנ בכל שלב,   הזג מסו  או התנהגותמחשבות במקרה של הופעת אובדנית.  התנהגות שהראו או  

 ... 
 

 . תופעות לוואי 4
 ... 

 נשים א 100 מתוך 1 עד-במופיעות   :שכיחות   שאינןלוואי   תופעות
 ... 

  התקפי ,משונים חלומות,  הזיות , מילים במציאת קושי , רוח מצב  שינויי ,  חרדהאון, בתפיסת האדם את עצמו, אי שקט, דיכ שינוי  •
  ,המיני וד קבתפ  ת בעיו המיני,  בחשק   ייהעל בחשיבה,   יקוש רוח מרומם, הפרעה נפשית,  מצב,  תוקפנותפאניקה, אפאתיה, 

 . בשפיכה עיכוב  להגיע לפורקן מיני, כולל חוסר יכולת  
 ... 

 אנשים 1,000מתוך   1 עד -ב מופיעות : נדירות ילווא  תופעות
 ... 

 . , מחשבות אובדניותדנית התנהגות אוב, יגהרח התנהגות •

  תוהמאופיינ  ותת חמור ועורי  ותותגוב[, רנית בק דלקת ]  םעיניי לקת ד שימה, נות להתבטא ב: קשיי אלרגיות )עשוי  תגובות •
  ,העור קלפות תה , םבמרכזפוחיות  שלב מלווים קרובות , אשר לעתים  הגו באיזור  לא מוגבהים  , אדמדמים  ,עגולים בכתמים 

חום   כגון , תתופעות מקדימו יכולות להיות אלו  חמורותעוריות  לתופעות    ובעיניים.  באיברי המיןבאף, בגרון,    כיבים בפה,
 ג'ונסונס, נמק אפידרמלי רעיל(. -סמונת סטיבנס פעת )תותסמינים דמויי ש

 ... 
 
 

 
  מידע  ת טמהש, מידע  תוספת  ם לליהכו  נוספים שינויים  בוצעו,  כן  מו כ. החמרה מהווים צהוב ברקע המודגשים השינויים 

 .החמרה מהווים  שאינם נוסח  ועדכוני 
 :ת הבריאו משרד שבאתר  התרופות אגר במ פרסומם לצורך  אות הברי  למשרד  לחו נש ולצרכן  לרופא  העלונים 

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 
ד.  , ת. 9שנקר רח' , יקה ישראל בע"מאי פרמצבט לחילופין, לקבלת עלון מלא מודפס ניתן לפנות לחברת פייזר פי אף 
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