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

סטיבקס
תרסיס לחלל הפה

 
הרכב:

החומרים הפעילים וריכוזם:
כל 1 מ"ל מכיל: 

)Delta-9- tetrahydrocannabinol 27 mg( 27 מ"ג דלתא-9-טטראהידרוקנאבינול
)Cannabidiol 25 mg( 25 מ"ג קנאבידיול

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה ובכל פעם שתרופה זאת נרשמת עבורך, משום שיכול להופיע מידע חדש. עלון זה אינו 
מהווה תחליף לשיחה עם רופאך בנוגע למצבך הרפואי או בנוגע לטיפול שאתה מקבל. שתף במידע חשוב זה את בני ביתך. 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. 

סטיבקס אינו מומלץ לשימוש בילדים וצעירים מתחת לגיל 18 שנים בשל חוסר מידע לגבי בטיחות ויעילות התרופה בגילאים אלה.

1. למה מיועדת התרופה?
להקלת תסמינים בחולים עם נוקשות שרירים )ספסטיות( ברמה בינונית עד קשה בשל טרשת נפוצה, שלא מגיבים במידה מספקת לטיפולים אחרים ••

ומציגים שיפור קליני בתסמינים של ספסטיות בזמן טיפול ניסיון ראשוני )האורך 4 שבועות(. 
כטיפול נוסף להקלת תסמינים של כאב נוירופטי )כאב הנגרם כתוצאה מפגיעה בעצב( בחולי טרשת נפוצה במבוגרים.••
כטיפול נוסף לשיכוך כאבים בחולים מבוגרים החולים בסרטן מתקדם וסובלים מכאבים ברמה בינונית עד קשה למרות טיפול בתרופות אופיאטיות ••

חזקות במינון מרבי. 

קבוצה תרפויטית: משכך כאבים קנבינואידי

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם: 

הינך מניקה. ••
אתה רגיש )אלרגי( לתמציות קנביס או לאחד ממרכיבי התרופה האחרים.••
חווית או ידוע לך על מקרים במשפחתך של בעיות נפשיות כגון: סכיזופרניה, פסיכוזה או הפרעות פסיכיאטריות משמעותיות אחרות. אין להתייחס ••

לדיכאון כתוצאה מהטרשת הנפוצה.  

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסטיבקס ספר לרופא אם: ••

— את בהריון או מתכננת להיכנס להריון. על נשים וגברים להשתמש באמצעי מניעה יעיל נגד הריון בזמן הטיפול בסטיבקס ובמשך שלושה חודשים לפחות 	
לאחר הפסקת הטיפול ]ראה סעיף "הריון, הנקה ואמצעי מניעה )נשים וגברים("[.

— אתה מתחת לגיל 18 שנים.	
— הינך סובל ממחלת כבד או כליות.	
— הינך סובל מאפילפסיה או התקפים חוזרים.	
— הינך סובל ממחלת לב וכלי דם חמורה כגון: תעוקת חזה, התקף לב בעבר, לחץ דם גבוה שאינו נשלט היטב או בעיה עם קצב הלב או הדופק שלך. 	

שינויים בדופק ובלחץ הדם נצפו לאחר תחילת הטיפול, לכן נדרשת זהירות במהלך התאמת המינון )תקופת הטיטרציה(. הטיפול בסטיבקס אינו מומלץ 
בחולים הסובלים ממחלות לב וכלי דם חמורות.

— יש לך היסטוריה של התמכרות לתרופה או חומר כלשהו.	
— אתה קשיש, בייחוד אם הינך מתקשה בביצוע פעולות יומיומיות כגון הכנת מזון ומשקאות חמים.	

אם הינך נוסע למדינות אחרות, עליך לבדוק האם חוקי להחזיק בסטיבקס במדינות אלה. זה כולל מדינות דרכן אתה עובר. סטיבקס הינו סם תחת פיקוח ••
ויתכן כי הסטטוס החוקי שלו שונה במדינות שונות. ייתכן ונהיגה בזמן השימוש בסטיבקס אינה חוקית בחלק מהמדינות.

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

תרופות משרות שינה, תרופות הרגעה ותרופות בעלות השפעה מרגיעה, משום שהן עלולות להגדיל את השפעות ההרגעה והרפיית השרירים ולהוביל ••
לעליה בסיכון לנפילות ותאונות אחרות.

תרופות מרפות שרירים כגון בקלופן או בנזודיאזפינים כגון דיאזפם, זאת משום שעלולה להיגרם ירידה בחוזק וכוח השריר, אשר תוביל לסיכון מוגבר ••
לנפילות.

בתחילת טיפול או הפסקת טיפול עם איטרקונאזול, ריטונביר, קלריתרומיצין – ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון של סטיבקס.••
יש להימנע משימוש יחד עם ריפמפיצין, קרבאמאזפין, פניטואין, פנוברביטל, התרופה הצמחית סנט ג'ונס וורט )היפריקום(. אם השימוש הכרחי יש ••

להתאים את המינון של סטיבקס.

אם אתה הולך לרופא אחר או לבית חולים, ידע אותם לגבי כל התרופות אותן אתה נוטל.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן להשתמש בתכשיר ללא קשר לארוחות. יחד עם זאת, שימוש בתכשיר עם הארוחה עשוי להשפיע על הכמות הנספגת בגופך. עליך להתמיד 

בשימוש בתכשיר באותו אופן בהקשר לארוחות כך שתתקבל השפעה זהה בכל שימוש.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
יש להימנע משתיית משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול בסטיבקס במיוחד בתחילת הטיפול או כאשר משנים את המינון. שתיית אלכוהול בזמן 
הטיפול בסטיבקס עלולה להגביר את ההשפעות שלהם )לדוגמה לגרום לאיבוד שיווי המשקל או לפגוע ביכולת להגיב במהירות( ובכך לפגום 

ביכולת לנהוג ולהפעיל מכונות ולהעלות את הסיכון לנפילות ותאונות אחרות.

הריון, הנקה ואמצעי מניעה )נשים וגברים(
אם את בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס להריון, היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופה זו.••
אין להשתמש בסטיבקס במהלך ההריון, אלא אם הרופא הורה לך על כך.••
על נשים וגברים להשתמש באמצעי מניעה יעילים נגד הריון בזמן הטיפול בסטיבקס ובמשך שלושה חודשים לפחות לאחר הפסקת הטיפול.••
התרופה עוברת לחלב אם. אין להשתמש בתרופה זו אם את מניקה. ••

נהיגה ושימוש במכונות
אין לנהוג או להפעיל מכונות כאשר אתה מתחיל ליטול סטיבקס לראשונה ועד שאתה מיוצב על מינון יומי קבוע. ••
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת וישנוניות, דבר אשר עלול לפגום בכושר השיפוט שלך ובביצוע מטלות הדורשות מיומנות. כמו כן, לעיתים ••

נדירות דווח שהתרופה גורמת לאובדן הכרה רגעי. 
אין לנהוג בזמן נטילת התרופה עד שאתה יודע כיצד היא משפיעה עליך.••
לאחר שאתה מתרגל לנטילת התרופה והמינון שלך יציב, עדיין אין לנהוג או להפעיל מכונות אם סטיבקס גורם להשפעות כגון ישנוניות או סחרחורת ••

אשר עלולות להשפיע על היכולת שלך לבצע פעולות אלו. 

פנה לרופא או לרוקח אם אינך בטוח האם אתה יכול לנהוג בבטחה בזמן השימוש בתרופה.

מידע חשוב אודות חלק ממרכיבי התרופה
סטיבקס מכיל כ- 50% אתנול )אלכוהול(, כלומר עד 40 מ"ג בכל מנה. כמות האלכוהול במינון היומי המקסימלי עבור רוב המטופלים )12 התזות( ••

מספקת כמות אלכוהול אשר הינה שוות ערך לשתי כפיות )10 מ”ל( של בירה או לכפית אחת )5 מ”ל( של יין. התרופה עלולה להזיק למטופלים הסובלים 
מאלכוהוליזם. 

סטיבקס מכיל פרופילן גליקול אשר עלול לגרום לגירוי. תסמינים של גירוי כוללים כאב, עקצוץ, שיעול יבש, כאב גרון.••

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח. ••
סטיבקס מיועד להתזה לחלל הפה בלבד, מתחת ללשון או לאזור הפנימי של הלחי. אין להתיז לגרון על מנת להימנע משאיפת התכשיר.••
שנה את מיקום התזות הסטיבקס בפה, על מנת למנוע עקצוץ ואי נוחות בפה. אין להתיז לתוך האף!••

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
התאמת מינון:

מספר ההתזות בכל יום תלוי באדם. כל אדם צריך מספר שונה של התזות על מנת לספק את ההקלה הטובה ביותר, עם מספר התופעות הלא 
רצויות הנמוך ביותר.

כאשר אתה מתחיל להשתמש בסטיבקס, עקוב אחר הימים והזמנים המצוינים בטבלה מטה עד להשגת מספר ההתזות המתאים ביותר עבורך. המנה ••

היומית הקבועה שלך נקבעת לאחר עליה הדרגתית וזהירה במנה במשך השבועות הראשונים של נטילת סטיבקס.
עליך לחדול מעלייה במספר ההתזות כאשר נמצאה כמות ההתזות המקלה עליך. יתכן שתהליך זה יארך מספר ימים ועד שבועיים.••
אין להתיז יותר מהתזה אחת בכל פעם. שמור על הפסקה של 15 דקות לפחות בין כל התזה.••
יש ליטול את מנת הבוקר בכל זמן בין ההתעוררות לבין השעה 12 בצהריים, את המנה שנלקחת אחר הצהריים/ערב יש ליטול בין השעה 4 אחר ••

הצהריים לזמן השינה.
אל תאמץ את עצמך במהלך הימים הראשונים לטיפול עד שתדע כיצד סטיבקס משפיעה עליך.••
לאחר שמצאת את מספר ההתזות היומיות שמשיגות עבורך הקלה בתסמינים, ניתן להתאים את ההפרש ביניהן, בהתאם להרגשתך. אין להתיז יותר ••

מהתזה אחת בכל פעם. יש להקפיד תמיד על מרווח של 15 דקות לפחות בין ההתזות. אחרי שהתאמת את מועד ומספר ההתזות ביום, יש להמשיך 
בלוח הזמנים הזה.

היוועץ ברופא אם הינך זקוק ליותר מ- 12 התזות ביום על מנת להשיג שליטה על התסמינים.••
אם הינך סובל מתופעות לוואי טורדניות )בדרך כלל סחרחורת(  יש להוריד את מספר ההתזות או להאריך את משך הזמן בין כל התזה עד שאתה חש ••

בהקלה הטובה ביותר של התסמינים ומספר נמוך ביותר של תופעות לא רצויות.
יש לפעול לפי ההנחיות הללו, אלא אם כן הרופא הנחה אותך אחרת.••

יום

מספר התזות בבוקר
)בין שעת ההתעוררות 

לבין השעה 12  
בצהריים(

מספר התזות בערב
)בין השעה 4 בצהריים 

סה”כ התזות ביוםלזמן השינה(

011יום 1

011יום 2

022יום 3

022יום 4

123יום 5

134יום 6

145יום 7

246יום 8

257יום 9

358יום 10

369יום 11

4610יום 12

4711יום 13

5712יום 14

ספסטיות בטרשת נפוצה:
לטיפול בספסטיות עקב טרשת נפוצה, תחילת הטיפול והמעקב אחריו יתבצע על-ידי רופא מומחה בלבד.

אם אינך חווה שיפור בתסמינים הקשורים בספסטיות אחרי 4 שבועות של טיפול, יש להיוועץ ברופא.

אופן השימוש:
בפתיחה ראשונה של מיכל חדש:

הוצא את התרסיס מהמקרר )ראה סעיף 5 "איך לאחסן את התרופה?" בנוגע למידע חשוב על אחסנת סטיבקס(..11
רשום על גבי המדבקה המצורפת לתרסיס את תאריך הפתיחה. הדבק את המדבקה על התרסיס, כך שתוכל לבדוק את התאריך. אין להשתמש .22

בתרסיס אם עברו 6 שבועות )42 ימים( מפתיחתו הראשונית.
נער את התרסיס בעדינות..33
הסר את הפקק המגן. .44
 "אתחול המיכל": .55

 מקם את התרסיס בין האגודל לבין האמה, כאשר האצבע המורה ממוקמת על הלחצן. 
כאשר התרסיס במצב מאונך, לחץ פעמיים או שלוש ביציבות ובמהירות אל תוך ממחטת נייר עד שמתקבלת התזה בכמות מספקת )ראה איור 1(. 

לחיצות אלו "מפעילות" את המשאבה, ובעזרתן מוודאים שהיא פועלת כראוי.
כעת התרופה מתאימה לשימוש רגיל. .66

בשימוש רגיל )אין צורך להתיז קודם אל ממחטת נייר - יש לבצע זאת רק כאשר פותחים מיכל תרסיס חדש):
נער את התרסיס בעדינות לפני השימוש..11
הסר את הפקק המגן..22
 מקם את התרסיס בין האגודל לאמה כאשר האצבע המורה ממוקמת על הלחצן..33

החזק את התרסיס בצורה אנכית וכוון את התרסיס לתוך פיך: מתחת ללשון או לאזור הפנימי של הלחי. עצור נשימתך ולחץ ביציבות 
ובמהירות. יש לשנות את האזור בפה אליו מכוונת ההתזה בכל פעם על מנת לעזור בהפסקת הרגשת אי נוחות באותו אזור )ראה איור 2(. 

אין להשתמש ביותר מהתזה אחת בכל פעם, אפילו אם אתה מרגיש שקיבלת כמות קטנה של התרסיס. 
כסה חזרה בפקק המגן..44

        

                                                 

                
אין לעבור על המנה המומלצת. 

יש להרחיק את התרסיס מהעיניים. אם נוצר מגע בין התרסיס לעיניים או לעור, יש לשטוף את האזור מידית עם הרבה מים.••
סטיבקס מיועד להתזה בחלל הפה בלבד! אין לשאוף את התרסיס.••
אין להתיז בסביבת ילדים או בעלי חיים.••
אין להשתמש בתרסיס בקרבת אש או מקור חום.••
לאחר 3 הלחיצות ההתחלתיות )הלחיצות שנועדו לאתחול המיכל(, המיכל מכיל עד 90 התזות מדודות. כשהמיכל מתרוקן, צליל פעילות התרסיס ••

משתנה ויתכן ותרגיש תחושה שונה בפיך. בשלב זה יש להתחיל מיכל חדש של התרופה.

בדיקות ומעקב 
אם הינך מטופל בסטיבקס תקופה ממושכת, יש לבדוק את רירית הפה באופן קבוע.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר אתה עלול לחוות תופעות הרעלה חמורות הכוללות סחרחורת, ישנוניות, בלבול, הזיות )הלוצינציות-  
ראיה או שמיעה של דברים שאינם( ואמונה בדברים שאינם נכונים )דלוזיות(, חרדה או פרנויה )עליה בחרדה או פחד(, שינויים בקצב הלב המלווה 

בלחץ דם נמוך )תחושת סחרחורת כשקמים(.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים והבא אריזת התרופה איתך. 

לאחר נטילת מינון יתר, יש להיפגש עם הרופא לצורך מעקב.
אם שכחת ליטול תרופה זו 

אם שכחת ליטול מנה, קח מנה אחרת כשנזכרת או כאשר הינך מרגיש צורך בכך. אין ליטול מנה כפולה במקום מנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה יש להיוועץ ברופא לפני החלטה על הפסקת השימוש בסטיבקס לאחר שימוש קבוע. הפסקה פתאומית 
של השימוש בסטיבקס עלולה להשפיע למשך זמן קצר על השינה, התיאבון או הרגשות. נוקשות השרירים בדרך כלל חוזרת בהדרגה עם הפסקת 

השימוש בתרופה.

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 ברוקח. 

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בסטיבקס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.  
תופעות לוואי שכיחות יותר בתחילת הטיפול. תופעות לוואי אלה הן בדרך כלל די קלות וחולפות תוך מספר ימים גם אם הטיפול נמשך. אם חשת 
בתופעות הלוואי הבאות, הורד את מספר ההתזות או הפסק את השימוש בסטיבקס עד לשיפור בהרגשה. כאשר תחזור להשתמש בתרופה, 

התחל בשימוש במספר ההתזות אשר לא יצרו אצלך את תופעות הלוואי הלא רצויות.
ניתן להוריד משמעותית את מקרי תופעות הלוואי המופיעות בתחילת הטיפול על ידי מעקב אחר הוראות העלאת המינון )ראה סעיף 3 "כיצד 

תשתמש בתרופה"(.

הפסק את השימוש בתרופה ופנה לרופא אם אחת מתופעות הלוואי הבאות מופיעה:
קושי בדיבור••
טשטוש ראייה••
הפרעות זיכרון או ריכוז••
תחושת ריגוש יתר )אופוריה( או תחושת איבוד קשר עם המציאות••
תחושת דיכאון או בלבול••
הזיות )ראייה או שמיעה של דברים שאינם(••
אמונה ברעיונות שאינם נכונים••
הרגשה שאנשים אחרים הם נגדך••
מחשבות אובדניות••
שינויים בקצב הלב, בדופק או בלחץ דם••

תופעות לוואי שכיחות מאוד: )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(
סחרחורת או עייפות.••

תופעות לוואי שכיחות: )משפיעות על פחות מ-1 מתוך 10 מטופלים(
הפרעות תזונה: ירידה בתאבון, עלייה בתאבון.••
הפרעות פסיכיאטריות: דיכאון או בלבול, הפרעה בהתמצאות, תחושת אופוריה, איבוד קשר עם המציאות.••
הפרעות במערכת העצבים המרכזית: שכחה )אמנזיה(, הפרעה בשיווי משקל, הפרעת קשב, הפרעה בהגייה, שינוי בחוש הטעם, תרדמת )לתרגיה(, ••

הפרעה בזיכרון, ישנוניות.
הפרעות במערכת העיכול: עצירות, שלשול, יובש בפה, כאב לשון, בחילה, הקאה, בעיות בפה כולל תחושת צריבה, כאב, אי-נוחות או כיבים.••
הפרעות כלליות והשפעות באתר ההתזה: כאב באזור ההתזה, חוסר אנרגיה או חולשה )אסתניה(, תחושה מוזרה, תחושת שכרות, תחושת חולי או ••

חולי. סטיבקס עלול לגרום גם לנקודות לבנות בלשון )לויקופלקיה(. 
אחר: טשטוש ראיה, סחרחורת )ורטיגו(, נפילות. ••

תופעות לוואי שאינן שכיחות:  )משפיעות על פחות מ-1 מתוך 100 מטופלים( 
הפרעות במערכת העצבים המרכזית: הזיות, חרדות, מחשבות שווא, הרגשה שאנשים אחרים הם נגדך, מחשבות אובדניות.••
הפרעות בתפקוד הלב: דפיקות לב חזקות )פלפיטציות(, האצת קצב הלב )טכיקרדיה(. ••
הפרעות במערכת העיכול: כאבי בטן )בטן עליונה(, דהיית צבע ברירית הפה, הפרעות ברירית הפה, דלקות )פה נפוח ואדום( וקילוף ברירית הפה – אין ••

להמשיך להתיז לאותם אזורים, צביעת שיניים.
אחר: דלקת גרון )פרינגיטיס(, יתר לחץ דם, עילפון, גירוי או כאב בגרון, גירוי באזור ההתזה.••

במחקרים קליניים נצפתה עלייה בהיארעות של אצירת שתן בשילוב עם זיהומים בדרכי השתן בחולי סרטן המטופלים בסטיבקס לעומת מטופלים 
אשר לא נוטלים סטיבקס, ולכן יש לנקוט במשנה זהירות תוך מניעת זיהומים בדרכי השתן.

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

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

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. ••
יש לאחסן את המיכלים בצורה אנכית )"עומדת”(.••
•• .2-80C לפני הפתיחה יש לאחסן במקרר, בטמפרטורה של
לאחר הפתיחה )התזה ראשונה( ניתן להשתמש במיכל עד 42 ימים.••
••.250C -לאחר הפתיחה אחסנה בקירור אינה הכרחית, אך יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל
יש לנער את המיכל בעדינות לפני השימוש.••
התכשיר דליק. יש להחזיר את הפקק לאחר השימוש.••
אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש מוחלט של התכשיר.••
יש להגן מפני אור ולהרחיק את התרופה ממקור חום ואש. אחסן במקום בטוח. אין לתת את התרופה לאף אחד אחר.••
אם חווית תופעת לוואי אחת או יותר מהמפורטות לעיל, או אם סבלת מתופעת לוואי אחרת, אנא דווחו על תופעות לוואי באמצעות הטופס המקוון ••

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il :בקישור הבא
ADR@MOH.health.gov.il :או ל

 DrugSafety@neopharmisrael.com :וכן לניאופרם בדוא”ל
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.••

6. מידע נוסף
נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Ethanol anhydrous, Propylene glycol, Peppermint oil (חומר טעם)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
נוזל בצבע צהוב-חום במיכל תרסיס התזה של 10 מ"ל עם לחצן משאבה. הלחצן מוגן באמצעות מכסה פלסטיק.

כל אריזה של סטיבקס מכילה 1, 2, 3, 4, 5, 6, 10 או 12 מכלי התזה.
ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: ניאופרם סיינטיפיק בע”מ, ת.ד. 7063 פתח-תקוה 49170  

היצרן וכתובתו: GW פארמה לימיטד, קיימברידג', בריטניה.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 147-48-33290-00

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות ב- 03/2015

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.       
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - ١٩٨٦
يُسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ساتيڨكس
بخاخ لتجويف الفم

 
التركيب: 

المواد الفعالة وتركيزها:
يحتوي كل ١ ملل على: 

)Delta-9-tetrahydrocannabinol 27 mg(  ٢٧ ملغ ديلتا-٩-تيتراهيدروكانابينول
)Cannabidiol 25 mg( ٢٥ ملغ كانابيديول

لقائمة المواد غير الفعالة, الرجاء أنظر البند ٦.

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء وفي كل مرة يوصف فيها هذا الدواء لك, لأنه قد تظهر معلومات جديدة. 
لا تشكل هذه النشرة بديلاً عن محادثة مع طبيبك بخصوص حالتك الطبية أو العلاج الذي تحصل عليه. شارك أفراد عائلتك بهذه المعلومات المهمة. تحتوي هذه النشرة على 

معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية, توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه إلى آخرين. فهو قد يسبب الضرر لهم حتى إذا بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك. 

ساتيڨكس غير مخصص للأطفال واليافعين دون جيل ١٨ سنة بسبب قلة المعلومات بخصوص السلامة ونجاعة الدواء في هذه الفئات العمرية.

١. لأي غرض مُخصص الدواء؟
د‎, والذين لا يتجاوبون بشكل كاف مع علاجات أخرى ويظهرون تحسنًا •• لتخفيف الأعْراض لدى مرضى مع تشنج عضلات )شُنَاج( بمستوى معتدل حتى شديد بسبب التَصَلُّب المُتَعَدِّ

سريريًا بأعراض الشُناج أثناء علاج تجريبي أولي )الذي يدوم ٤ أسابيع(.
د البالغين.•• كعلاج إضافي لتخفيف أعراض الألم الاعْتِلالَيٌِّ العَصَبِيّ )ألم ينجم نتيجة لإصابة العصب( لدى مرضى التَصَلُّب المُتَعَدِّ
كعلاج إضافي لتسكين آلام في مرضى بالغين يعانون من مرض سرطان متقدم ويعانون من آلام بمستوى معتدل حتى شديد على الرغم من العلاج بأدوية أفيونية قوية بجرعة قصوى.••

الفصيلة العلاجية: مسّكن آلام كانابينُويدي
 

٢. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا: 

كنت مرضعة. ••
كنت حساساً )أليرجي( لخلاصات القنب الهندي )كانابيس( أو لأحد مركبات الدواء الأخرى.••
عايشت أو تعرف بوجود حالات مشاكل نفسية في عائلتك مثل: فصام, ذهان أو اضطرابات نفسية مهمة أخرى. لا يجوز اعتبار الاكتئاب على أنه نتيجة للتصلب المتعدد.  ••

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بستايڨكس, أخبر الطبيب إذا:••
كنت حامل أو تنوين الدخول في حمل. على النساء والرجال استعمال وسائل منع حمل نجاعة ضد الحمل خلال العلاج بساتيڨكس وعلى مدار ثلاثة أشهر على الأقل بعد إيقاف العلاج --

]أنظر البند "حمل, إرضاع ووسائل منع حمل )نساء ورجال("[.
كنت دون جيل ١٨ سنة.--
كنت تعاني من مرض كبد أو كلى.--
إذا كنت تعاني من الصَرع أو نوبات متكرّرة.--
كنت تعاني من مرض قلب وأوعية دموية وخيم مثل: ذبحة صدرية, نوبة قلبية في السابق, ضغط دم مرتفع خارج عن السيطرة أو مشكلة بنظم القلب أو النبض لديك. شوهدت تغيرات --

في النبض وضغط الدم بعد البدء بالعلاج, لذلك يتوجب توخي الحذر خلال ملائمة الجرعة )فترة المعايرة(. لا يوصى بالعلاج بساتيڤکس لدى مرضى يعانون من أمراض قلب وأوعية 
دموية وخيمة. 

كان لك سابقة إدمان لدواء أو لمادة أياً كانت.--
كنت مسناً خاصة, إذا كنت تستصعب في إنجاز فعاليّات يوميّة مثل إعداد الطعام ومشروبات ساخنة.--

إذا كنت مسافرًا إلى دول أخرى, عليك أن تفحص هل تعتبر حيازة ساتيڨكس أمراً قانونياً في هذه الدول. هذا يشمل دول أنت تعبر منها. ساتيڨكس هو مخدر خاضع للمراقبة وقد تكون ••
مكانته القانونية مختلفة في دول مختلفة. قد تكون القيادة خلال استعمال ساتيڨكس  أمرًا غير قانوني في بعض الدول.

إذا كنت تتناول أو تناولت في الآونة الأخيرة أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات تغذيّة, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. على 
وجه الخصوص إذا كنت تتناول:

أدوية منومة, أدوية مهدئة وأدوية ذات تأثير مهدئ, لأنها قد تزيد من تأثيرات التهدئة وإرخاء العضلات وتؤدي إلى إرتفاع في خطر السقوط وحوادث أخرى.••
أدوية مرخية للعضلات مثل  باكلوفين أو بينزوديازيپينات مثل ديازيپام, هذا لأنها قد تسبب انخفاضًا في قوة العضل, ما يؤدي إلى زيادة خطر السقوط.••
في بداية العلاج أو وقف العلاج بإيتراكونازول, ريتوناڨير, كلاريثروميسين- قد تكون هناك حاجة لملائمة جرعة ساتيڨكس.••
يجب تجنب استعماله سوية مع ريفامپيسين, كاربامازپين, فنيتوئين, فينوباربيتال, الدواء النباتي عشبة العرن )St. John’s Wort(. إذا كان الاستعمال ضروريًا يجب ••

ملائمة جرعة ساتيڨكس.

إذا كنت تتوجه إلى طبيب آخر أو إلى المستشفى, أبلغهم بخصوص كافة الأدوية التي تتناولها.

استعمال الدواء والغذاء
يمكن استعمال المستحضر بغض النظر عن الوجبات. مع ذلك, استعمال المستحضر مع الوجبات قد يؤثر على الكمية التي تمتص في جسمك. عليك أن تواظب على 

استعمال المستحضر بنفس الطريقة بخصوص الوجبات لتحصل على نفس التأثير في كل استعمال.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
يجب تجنب شرب الكحول في فترة العلاج بساتيڨكس خاصة في بداية العلاج أو عندما يتم تغير الجرعة. تناول الكحول خلال العلاج بساتيڨكس قد يزيد من تأثيرها )مثلاً 

فقدان توازن أو المس بسرعة رد الفعل( وبهذا تمس بقدرة القيادة وتشغيل ماكنات وتزيد من خطر السقوط وحوادث أخرى.

الحمل, الإرضاع ووسائل منع الحمل )نساء ورجال(
إذا كنت حامل, تظنين أنك حامل أو تنوين الحمل, استشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.••
لا يجوز استعمال ساتيڨكس خلال الحمل, إلا إذا أشار عليك الطبيب بذلك.••
على النساء والرجال استعمال وسائل منع حمل ناجعة ضد الحمل خلال العلاج بساتيڨكس ولمدة ثلاثة أشهر على الأقل بعد وقف العلاج.••
ينتقل الدواء إلى حليب الأم. لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا كنت مرضعة. ••

السياقة وتشغيل الآلات 
لا يجوز القيادة أو تشغيل آلات عندما تبدأ بتناول ساتيڨكس لأول مرة وحتى تستقر جرعتك اليومية. ••
استعمال هذا الدواء قد يسبب دوارًا ونعاسًا, ما قد يمس بقدرتك في الحكم على الأمور وفي القيام بمهام تتطلب مهارة. كذلك, في أحيان نادرة تم التبليغ بأن الدواء يسبب فقدان وعي مؤقت. ••
لا يجوز القيادة خلال تناول الدواء حتى تعرف كيف يؤثر عليك.••
حتى بعد أن تعتاد على تناول الدواء وتكون جرعتك مستقرة, لا يجوز لك أن تقود أو تشغل آلات إذا كان ساتيڨكس يسبب تأثيرات مثل نعاس أو دوار التي قد تؤثر على ••

قدرتك على القيام بهذه المهام. 

توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا بخصوص قدرتك على القيادة بشكل آمن خلال استعمال الدواء.

معلومات مهمة عن جزء من مركبات الدواء
يحتوي ساتيڨكس على نحو ٥٠٪ إيثانول )كحول(, أي حتى ٤٠ ملغ في كل جرعة. تعادل كمية الكحول في الجرعة اليومية القصوى بالنسبة لمعظم المعالجين )١٢ رشة( نحو ملعقتي ••

شاي )١٠ ملل( من الجعة )البيرة( أو ملعقة شاي واحدة )٥ ملل( من النبيذ. يمكن أن يضر الدواء بالمعالجين الذين يعانون من إدمان على الكحول. 
يحتوي ساتيڨكس على پروپيلين چليكول الذي قد يسبب تهيج. تشمل أعراض التهيج ألم, نخز, سعال جاف, ألم في الحلق.••

٣. كيف تستعمل الدواء؟
يجب دائمًا الاستعمال وفقًا لتعليمات الطبيب. عليك التأكد من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.••
ساتيڨكس مخصص للرش في تجويف الفم فقط, تحت اللسان أو في المنطقة الداخلية من الخد. لا يجوز الرش على الحلق لتجنب استنشاق المستحضر.••
غيّر مكان رش ساتيڨكس في الفم, لتجنب النخز والمضايقة في الفم. لا يجوز الرش داخل الأنف!••

الجرعة وطريقة العلاج يُحددان من قبل الطبيب فقط. الجرعة المتبعة عادة هي: 
ملائمة الجرعة:

يتعلق عدد الرشات في كل يوم بالشخص. كل شخص بحاجة لعدد مختلف من الرشات ليحصل على أفضل مستوى من تخفيف الألم, مع أقل عدد من الأعراض الجانبية 
الغير مرغوب بها.

عندما تبدأ باستعمال ساتيڨكس, تتبع الأيام والأوقات المذكورة في الجدول أدناه حتى الحصول على عدد الرشات الأكثر ملائمة لك. تحدد جرعتك اليومية الثابتة بعد ارتفاع تدريجي ••
وحذر بالجرعة على مدار الأسابيع الأولى من تناول ساتيڨكس.

عليك أن تكف عن الارتفاع بعدد الرشات عندما تجد كمية الرشات التي تخفف عليك. قد تستغرق هذه العملية عدة أيام حتى أسبوعين.••
لا يجوز الرش أكثر من رشة واحدة في كل مرة. حافظ على فاصل من ١٥ دقيقة على الأقل بين كل رشة ورشة.••
يجب تناول جرعة الصباح في أي وقت بين الاستيقاظ والساعة ١٢ ظهرًا, يجب تناول جرعة بعد الظهر/المساء بين الساعة ٤ بعد الظهر ووقت النوم.••
لا تجهد نفسك خلال الأيام الأولى من العلاج حتى تعرف كيف يؤثر ساتيڨكس عليك.••
بعد أن عثرت على عدد الرشات اليومي الذي يمنحك تخفيف للأعراض, يمكن ملائمة الفواصل بينها, وفقًا لما تشعر به. لا يجوز الرش أكثر من رشة واحدة في كل مرة. يجب الحرص ••

دومًا على فاصل ١٥ دقيقة على الأقل بين كل رشة ورشة. بعد ملائمة موعد وعدد الرشات في اليوم, يجب الاستمرار وفقًا لهذا الجدول الزمني.
استشر الطبيب إذا كنت بحاجة لأكثر من ١٢ رشة في اليوم لتسيطر على الأعراض.••
إذا كنت تعاني من أعراض جانبية مزعجة )عادةً دوار( يجب خفض عدد الرشات أو إطالة الفترة الزمنية بين كل رشة ورشة حتى تشعر بأفضل تخفيف للأعراض والعدد الأقل من ••

الأعراض الجانبية الغير مرغوب بها.
يجب التصرف حسب هذه التوجيهات, إلا إذا أشار الطبيب عليك بخلاف ذلك.••

يوم

عدد الرشات في الصباح
)بين ساعة الاستيقاظ  

والساعة ١٢ ظهرًا(

عدد الرشات المساء
)بين الساعة ٤ ظهرًا ووقت 

إجمالي الرشات في اليومالنوم(

٠١١ يوم ١

٠١١يوم ٢

٠٢٢يوم ٣

٠٢٢يوم ٤

١٢۳ يوم ٥

١۳٤يوم ٦

١٤٥يوم ٧

٢٤٦يوم ٨

٢٥۷ يوم ٩

۳٥۸يوم ١٠

۳٦۹يوم ١١

٤٦١٠يوم ١٢

٤۷١١يوم ١٣

٥۷١٢يوم ١٤

الشُناج في التصلب المتعدّد:
لعلاج الشُناج نتيجة التصلب المتعدّد, بداية العلاج ومتابعته يتم من قبل الطبيب الأخصائي فقط.

إذا لم تعايش تحسن في الأعراض المتعلقة بالشُناج بعد ٤ أسابيع من العلاج, يجب استشارة الطبيب.

كيفية الاستعمال:
عند فتح عبوة جديدة لأول مرة: 

أخرج البخّاخ من الثلاجة )أنظر البند ٥ "كيفية تخزين الدواء؟" بخصوص معلومات مهمة عن تخزين ساتيڨكس(..11
دوّن على اللاصقة المرفقة بالبخّاخ تاريخ الفتح. ألصق اللاصقة على البخّاخ, كي تتمكن من فحص التاريخ. لا يجوز استعمال البخّاخ إذا مرّ على فتحه لأول مرة ٦ .22

أسابيع )٤٢ يومًا(.
خض البخّاخ بلطف.33
انزع السدادة الواقية.44
 "تجهيز العلبة": .55

 ضع البخّاخ بين الإبهام وبين الوسطى, بينما تكون السبابة موضوعة على زر الضغط.
بينما يكون البخّاخ في وضع عموديّ, اضغط مرتيّن أو ثلاث مرّات بثبات وسرعة إلى داخل منديل ورقيّ حتى تظهر رشة بمقدار كافي. )أنظر الرسم ١(. تشغل هذه 

"الضغطات" المضخة, وتتأكد بمساعدتها بأنها تعمل كما ينبغي.
الدواء جاهز الآن للاستعمال العاديّ..66

في الاستعمال العاديّ )ليس ضروريًا الرش أولا إلى داخل منديل ورق – يجب القيام بذلك فقط عند فتح عبوة بخّاخ جديدة(:
11 خضّ البخّاخ بلطف قبل الاستعمال..
22 إنزع السدادة الواقية..
33  ضع البخّاخ بين الإبهام والوسطى بينما تكون السبابة موضوعة على زر الضغط..

أمسك بالبخّاخ بشكل عمّودي ووجه البخاخ إلى داخل فمك: تحت اللسان أو إلى المنطقة الداخلية للخد. احبس نفسك واضغط بثبات وبسرعة.يجب تغيير المنطقة في 
 الفم التي يّوجه إليها الرش في كل مرة للمساعدة في تخفيف شعور المضايقة في نفس المنطقة )أنظر الرسم ٢(.

لا يجوز استعمال أكثر من رشة واحدة في كل مرة, حتى لو كنت تشعر بأنك قد حصلت على كمية صغيرة من البخاخ.
44 قمُ بالتغطية ثانية بالسدادة الواقية..

                                                       

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها. 

يجب إبعاد البخاخ عن العينين. إذا لامس البخاخ العينين أو الجلد, يجب غسل المنطقة فورًا بالكثير من الماء.••
 ساتيڨكس مخصص للرش في تجويف الفم فقط! لا تستنشق البخاخ.••
لا يجوز الرش في محيط الأطفال أو الحيوانات.••
لا يجوز استعمال البخاخ بالقرب من النار أو مصدر حرارة.••
بعد أول ٣ ضغطات )الضغات التي تهدف إلى تجهيز العلبة(, تحتوي العلبة لغاية ٩٠ رشة معايرة. عندما تفرغ العلبة, يتغير صوت عمل البخاخ وقد تشعر بشعور مختلف في فمك. ••

في هذه المرحلة يجب البدء بعلبة دواء جديدة.

فحوصات ومتابعة 
إذا كنت معالج بساتيڨكس لفترة مطولة, يجب فحص بطانة الفم بشكل منتظم.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة مفرطة قد تشعر بأعراض تسمم خطيرة تشمل دوار, نعاس, إرتباك, هذيان )هلوسة- رؤية أو سماع أمور غير موجودة( والاعتقاد بأمور 
لا وجود لها )تهيؤات(, هلع أو بارانويا )زيادة الهلع أو الخوف(, تغيرات في نظم القلب تترافق بضغط دم منخفض )شعور بالدوار عند النهوض(.
إذا تناولت جرعة زائدة أو إذا بلع ولد بالخطأ من الدواء, توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

بعد تناول جرعة زائدة, يجب أن تلتقي بالطبيب لغرض المتابعة.

إذا نسيت تناول هذا الدواء 
إذا نسيت تناول جرعة, خذ الجرعة التالية عندما تتذكر فورًا أو عندما تشعر بحاجة لذلك. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة بدلاً من الجرعة التي نسيت.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى الطبيب.
حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحية, لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب. 

رسم 2رسم ١




