
 

 

 ) دل )مستحضرا ً لأنظم الصي ف مست   1986 -  نشرة ل
ص طبي ً ل ف اء مس  ط   الد  ف

پر غ 12.5 إيكسك  أقراص ,م
پر غ  200 ,150 ,100 , 50 ,25 إيكسك ي ,م  أقراص مط

م  ب غ  200 أ  12.5 , 25 , 50, 100, 150( Cenobamate)  يحت كل قرص ع سين  .بالتلاؤمم

سيال مسبب الحس ل  اد غير ف اء  م بند  -  في الد في البند  6انظر ل  " في م إض اء".   2"م م عن جزء من مركب الد م م  "م

اء.  يت قبل أن تستعمل الد ن حت ن اء  اقرأ النشرة بإمع خص عن الد م م ن   , تحت هذه النشرة ع م في   إذا ك ج   , لدي أسئ إض ه  ت
 إل الطبي أ الصيدلي. 

ثل.  ض الطبي مم طيه لآخرين. ف قد يسب الضرر ل حت إذا بدا ل أن  . لا ت لاج من أج صف ل اء   هذا الد

اء؟ .1  لأ غرض مخصص الد

پرط  ي  د    إيكسك ج لرغ من  فٍ ب يه بشكل ك لصرع غير المسيطر ع بين ب لغين المص لجين الب مت صرع ل دة ل ي أخرى مض بدمج مع أد
ستخدا  لاج ب ريخ من ال اءينت صرعع الأقل اثنين  د دان ل ن  , مض ري أ بد ب ب ع من الصرع مع ن لاج ن نل مي ث  . ت

ري هي ت   ب الب احد من الدمالن ن  دة في ج ج ي يبدأ في منط م غي غير س ط دم جم عن نش ن  ,الن مي الث ط    الت ني أن النش ي
ط.  لغين ف اء مخصص للاستخدا لدى الب . الد نبي الدم ي ينتشر إل ج  غير الس

صرع.  : العلاجي ي الفص دة ل ي مض  أد
لاج الصرع  ي ل . ه  ,تستخد هذه الأد ي في الدم ط غير س ب بسب نش ن في تشنج أ ن ل تك  ي ح

اء  .2 ل الد  قبل استعم

اء إذا ل الد ز استعم  : لا يج
سً  ك • ل   ( أرجيً)ن حس دة ال م م) ل ب بند سين اء )انظر ل ي الد في التي يحت ع احد من المركب الإض  (. 6( أ لأ 

كل ق   • ئي ل  ,لد مع مش رب ط الك ة متلازم   ,أ تغييرا في النش درة المسم ل ن . قصير  QTالمرتبط بح ي ئ  ال

اء ت ل الد ستعم ص متع ب  حذيرا خ
پرب قبل العلاج   أخبر الطبي إذا:  , إيكسك

ن  • ر ك ن  ءلإيذالدي أفك ر. ك س أ الانتح صرع مثل  ن دة ل ي مض د ا ب لج ص الذين ع يل من الأشخ پر يإلدى عدد ق   كسك
ر  ر  ء لإيذاأفك ن لدي أفك ر. إذا ك س أ الانتح نمن أن .  , هذه في أ مرح ك طبي رًا ل جه ف  فت

أعراضً  • د شديد قد يشمل حرارة مرت  ل ج ن لدي رد ف نزا أخرى تشبه  ك جه   ,الأن د ع ال ح ج د , ط ح ج ينتشر    ط
ع من   ,لأجزاء أخرى في الجس  ن ي إنزيم الكبد  عً في مست ر ارت ص د تظ فح (؛  ي متضخم خ )غدد ليم غدد منت

 .) ء )فرط الحمض  خلاي الد البيض

ن ا المراه ل   لأطف
پر  ين تح جيل  إيكسك المراه ل  .  ,سن  18غير مخصص للأط ع حص في هذه المجم  لأنه ل ي

ي ت علا بين الأد  ف
خذ  خرًاأ أخذ    , إذا كن ت ف    حتمل يأ إذا    , م إض صف طبي  ن  ي بد ي أخرى بم في ذل أد خذ أد , أخبر الطبي أ أن ت الصيدلي    تغذي

 .  بذل
ل   ثر تن پرقد ي ي الأخرى أ ع طري عمل    إيكسك ين ع طري عمل الأد ي م پرمع أد ي  إيكسك ف أد ز بدء أ إي أخرى  . لا يج

رة مسب مع الطبي أ  ن استش  الصيدلي. بد

لي ي الت ل أيً من الأد ج لملا , أخبر الطبي إذا كن تتن ن هن ح : ءلأنه قد تك اء لدي  م جرع الد
عدت ع الن مثل  • ي المستخدم لمس را الأد ربيت زيبين الب دي  . البينز
لاج الصرع  • ي أخرى ل زامثل  , أد ب ين   ,ك ل ,فينيت ربيت ب تريجين ,فين  .لام
•  ) ئل منع الحمل عن طريق ال س ي لمنع الحمل ) لدمج مع    ,أد لي ب ن أقل ف پرلأنه يمكن أن تك . يمكن أن يصف طبيب ايكسك

ئل  حت س اء  ل هذا الد ء تن اء.  4بدي لمنع الحمل أثن ل هذا الد قف عن تن د الت بيع ب  أس



ف أن تمر بتغيير )تح  • ر ي التي من الم ين من الإنزيمالأد ع م اسط مجم لامثل  , ل( في الجس ب اء يستخد    ميداز )د
ب التشنجي  قف الن جئ ,ل دة )الم د ,( الح ت كل الن ل مش ن . (ئ  بي بر قف التدخين( ب عدة في  مس اء يستخد ل   , )د

مي  لپ ا دة(   راز دة أ قرح الم لاج حرق الم اء يستخد ل ريسيتيني ,)د لاج  ب اء يستخد ل صل أ   الالت )د ل في الم الم
د(  ر  ,أكزيم الج ك (  سي د حي زينپ أم ,)مض ي (  غ ع السكر في الد في مرض السكر لاج ارت اء يستخد ل ين   ,)د   Gبنس

) د حي (چڤ ريت , )مض ن ط المث لاج فرط نش اء يستخد ل ن )د ع السكر في الد   تينپ ي چسيت  , ر تحك في ارت اء يستخد ل )د
 .)  في مرض السكر

لا اء  ستعم  الغذاء  الد
ل ال ن  ديمكن تن . اء مع أ بد  ط

ل  لا الكح است اء  ل الد  استعم
ل اء مع الكح ل هذا الد ز تن پريمكن أن يزيد    , لا يج ل مع هذا   إيكسك يمنع شر الكح س  لت أ الن ر ب ل مثل الش ثيرا الكح ت

اء.   الد

ع  الإرض  الحمل 
ملا مل , إذا كن ح دين أن ح ت حمل   , ت اء.   ,أ تخططين ل ل هذا الد ستشير الطبي أ الصيدلي قبل تن  ف

لي  پرتن ط إذا   إيكسك رخلال الحمل ف طبيب أن ذل ضر مً قرر أن   . تم
ل   م ء است ل أثن سي منع حمل ف ي استخدا  ميج ع ب ئل    4حت    سين س لنسب ل اء. استشير طبيب ب ل الد قف عن تن د الت بيع ب أس

ج  بندحمل )لمنع الالن "(. "  انظر ل ي علا بين الأد  ت
ل   ء تن ع أثن قف عن الإرض ي الت پرع  . إيكسك

ل الآلا  استعم ق   السي
س لن ر ب ار أ الت  , يمكن أن تش ض    , الد يت منخ ن ر ءمن الممكن أن تك ل    أثن پرتن لًا عند بدء  إيكسك . هذه الأعراض أكثر احتم

 . دة الجرع د زي لاج أ ب  ال
ق ز السي كين  , لا تج ا أ م ل أ أد م ائي أ است ل لدي بطيئ  , رك دراج ه د ال .   إذا أصبح رد ي اء ع ثر الد رف كيف ي  حت ت

م  اء  مع ن الد ل جزء من مك م ح  م
پريحت   ين  إيكسك جد لدي عد تحمل لسكري م ز. إذا قيل ل من قبل الطبي أنه ي اء.    , ع اللاكت ل هذا الد ستشر الطبي قبل تن ف

اء ع أقل من  دي ) 1يحت هذا الد ل من الص يم غ( لكل قرص  23مي د ,م لٍ من الص يً "خ ". أ إنه عم  ي

اء؟ .3  كيف تستعمل الد
لا طري ال ص الجرع  كدًا بخص حص مع الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي ال . ع يم الطبي ً لت ف اء  ل الد م اء. يج دائمً است لد  ج ب

ل  ف تتن پرس لاج الصرع.  إيكسك ي أخرى ل  مع أد

 الجرع 
ل  م طري الاست ط. الجرع   يحددان من قبل الطبي ف

ل  پر ستبدأ بتن احد من  إيكسك مي من قرص  ليين 12.5بجرع ي عين الأ غ في الأسب احد من  ,م د ذل قرص  احدة في   25ب غ مرة  م
د ذل س ليين. ب عين الت مل ت الي خلال الأسب عين حت تصل إل الجرع التي ت لتدريج كل أسب ف  ت ملاءم جرعت ب ع النح الأفضل. س

ترة من الزمن.  من الممكن أن يضطر لملاءمت ل مي الصحيح لأج   يحدد الطبي الجرع الي
ص ب هي بين  مي الم غ إل  200الجرع الي .  400م احدة في الي غ مرة   م

ص  ى الم ص مي ال : الجرع الي ر الك ن من قص ن ن الذين ي لج .  300ب هي المت غ في الي  م
ص ب هي  ى الم ص مي ال كبد: الجرع الي ي ل ظي تدل في الأداء ال ل بسيط إل م ن من خ ن ن الذين ي لج .  200المت ي غ ل  م

 . ص ب ز الجرع الم ز تج  لا يج

ل   طري التن
خذ  خذ الجرع   . تستطيع أن ت ع س الس احدة في الي في ن پر مرة  ق   إيكسك ء  , في أ  ر أ في المس .   , خلال الن جب  مع الط أ بين ال

ز شطر الأقراص  ء. لا يج س من الم م مع ك ع الأقراص بك يين.  ,يج ب ين متس سي لنص ت  لأن الأقراص غير ملائم ل
ن مضغ أ سحق الأقراص.  م بش جد م  لا ت

لخط جرع أكبر من اللاز  ل ب  إذا تن
ر  . يمكن أن تش ارب تحدث مع طبيب س. ت  , د  ن

ع   ل جرع أ إذا ب اء عن طريق الخط إذا أفرط بتن ل من الد رًا إل غف   ,ط جه ف ارئ في ت .  رف الط اء م ة الد أحضر عب  المستش 



اء  ل الد  إذا نسي تن
مض  ق المحدد  اء في ال ل هذا الد ي أخذه   12أقل من     إذا نسي تن ج ع ن يت ع منذ أن ك حظ التي تتذكر    , س فخذ الجرع المنسي في ال

. إذا مض أكثر من   ع 12في ذل ع مفتخط الجرع المنسي   ,س ل جرع مض ز تن . لا يج ق المحدد لدي لي في ال ن خذ الجرع الت
 . يض عن الجرع المنسي  أجل الت

  . ص بذل الطبي لاج كم أ اظب ع ال  يج الم

اء  ل الد قف عن تن  إذا ت
قف عن أخذ  يل الجرع أ الت ز ت پرلا يج . سيشرح الطبي  إيكسك رة الطبي ن استش قف عن أخذ د ي الت پر كي يل   طريق عن إيكسك ت

لتدريج.  الجرع ب

 ! ي في الظلا ل أد ز تن الجرع لا يج صق  ق من الم را   كل مرةفي تح اء. ضع نظ ل في الد . تتن ج ل  طبي إذا كن بح
اء  ل الد ص استعم في بخص ن لدي أسئ إض  استشر الطبي أ الصيدلي.  ,إذا ك

نبي  .4  الأعراض الج
اء ل مع كل د ل    , كم ه الح م پرقد يسب است زع    إيكسك نبي لدى جزء من المستخدمين. لا ت ئملأعراضً ج . من    راءة ق نبي الأعراض الج

. لا الممكن أ احد من   تص ب 

احد من الأ ن لدي  طبي إذا ك رًا ل جه ف : يج الت لي نبي الشديدة الت  عراض الج
درة  نبي الن ر لدى )الأعراض الج ين من بين  1-10أعراض تظ م  (: 10,000مست

ائي مع فرط الحمض  • عل الد زي )متلازم الت د شديد   -(DRESSالأعراض الج ل ج أعراض   قدرد ف يشمل الحم 
نزا لأن جه   , أخرى شبي ب ح في ال (. يمكن أن   , ط ي متضخم خ )غدد ليم غدد منت طق أخرى في الجس  ح ينتشر إل من ط

ء )  ع من خلاي الد البيض ن ي إنزيم الكبد  دة في مست ص الد زي ر فح (تظ  . فرط الحمض

في أ نبي إض  عراض ج

ئع جدًا  نبي ش مل ) أعراض ج ر لدى أكثر من مست  (: عشرةبين من  احد الأعراض التي تظ
ر • س )ال  تش لن مل أ   ,( سنب ءت جدًا )م خ  ( اعي
ار  •  د
ار(  • خ )د ر بد  الش
كل في تنسيق الحرك • ازن )ترنح , مش ظ ع الت كل في المشي أ في الح ي(  ,اضطرا في المشي  ,مش  تنسيق غير طبي
 صداع  •

نبي عراضأ ئع   ج ر التي أعراض) ش ين 1-10 لدى   تظ م  (: 100 بين من مست
ض في الذاكرة  •  ارتب  ,انخ
رة فرط  •  إث
ب في التحدث  • م أ ص ب في نطق الك  ص
ينين )حرك  • ل ي ب غير مسيطر ع ينين( رأرأةسري  ي ,ال ش الر ج  , تش ي مزد  ر
ن • لا , غثي يح ل أإمس  ,ت   إس
ف في ال  •  ج
د • ح ج  حك  , ط
نين • خ في الج خ في الأطراف  ,انت  انت
ين في الكبد • ي إنزيم م ع في مست ر ارت ص د تظ  فح

ئععراض أ نبي غير ش ر لدى   ج ين من بين 1-10)أعراض التي تظ م  (: 1,000 مست
ل تحسسي  • د ف  رد

نبيإ ر عرض ج نبي ل يُّذكر في هذه النشرة , ذا ظ ني من عرض ج نبي أ عندم تع قم إحدى الأعراض الج .   , أ تف رة الطبي ي استش  ع

 : نبي يغ عن أعراض ج  التب
يغ يمكن نبي أعراض عن التب زارة ج اسط الصح ل ת על "  الرابط ع الضغط ب פע ל ע ל  ת פת   פ د  "ת ج  في الم

ح  قع  الرئيسي الص جه  الذ )www.health.gov.il( الصح  زارة  لم رة ي يغ الإنترنتي  للاستم تب نبي الأعراض  عن ل  طريق عن  أ  ,الج
ل رابط الدخ  https://sideeffects.health.gov.il: ل

https://sideeffects.health.gov.il/


اء؟ .5  كيفي تخزين الد
•   . بذل تمنع التسم /أ الرضع  ل  ل أيد الأط يدًا عن متن ق ب ن مغ اء آخر في مك كل د اء  ظ هذا الد ! يج ح تجن التسم

. ب لا تتسب  يم صريح من الطبي ن ت ي د  لت
ء الصلاحي • ريخ انت د ت اء ب ل الد م ز است (   لا يج ة.  )ת תפ ب ر ال ر ع ظ ء الصلاحي يرجع  الذ يظ ريخ انت ت

ر.  س الش  إل الي الأخير من ن
ط التخزين  • . شر ظ بدرج حرارة الغرف لح ص ب تخزين. ي ص ل ط خ جد شر  : لا ت
ي التي ل  لا • ص من الأد ي التخ ل الصيدلي عن كي . اس ي المنزلي ه أ الن ي عن طريق مصرف المي ص من الأد ز التخ  يج

 . ظ ع البيئ ه في الح ا تس ل. هذه الخط م د قيد الاست  ت

م .6 في   مع  إض
ل  ن الفعّ ف إل المك اء ع ,إض  : يحت الد

Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, sodium starch glycolate, magnesium stearate, 
colloidal silicon dioxide 

ي القراص الأ حت كذلت  غ   25مط :  100م غ ع  م
Polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, macrogol, titanium dioxide (E171), talc, iron oxide red (E172), iron 
oxide yellow (E172), indigo carmine aluminum lake (E132) 

ي القراص الأ تحت كذل :   50مط غ ع  م
Polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, talc, iron oxide yellow (E172) 

ي القراص الأحت كذل ت  غ   150 مط غ ع  200-م  : م
Polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, talc, iron oxide yellow (E172), 
iron oxide red (E172) 

ة:  ى العب م ه محت اء   كيف يبد الد
پر  غ 12.5 ايكسك ن أبيض حت كريمي ,أقراص دائري : م احدة "  SK"  سمع   , ب  . في الج الأخرى " 12-في ج 
پر  غ 25 ايكسك ي دائري  : م ن بني ,أقراص مط احدة  " SK"  سمع   ,ب  . في الج الأخرى"  25"-في ج 
پر  غ 50 ايكسك ي دائري  : م ر  ,أقراص مط ن أص "" SK" س مع   ,ب احدة   . الج الأخرى في " 50في ج 
پر  غ 100 ايكسك ي دائري : م ن بني , أقراص مط احدة  " SK"  سمع  , ب  . في الج الأخرى"  100"-في ج 
پر  غ 150 ايكسك ي دائري : م تح , أقراص مط لي ف ن برت احدة "  SK" سمع   ,ب  . في الج الأخرى" 150"-في ج 
پر  غ 200 ايكسك ي  : م تح ,ي بيضأقراص مط لي ف ن برت احدة  " SK" س مع  ,ب  . في الج الأخرى" 200"-في ج 

ي د ع ة المص ب  :أحج ال
پر  غ 12.5 ايكسك غ  25-  م  : م

ة  يستر(:  شريط عب ة لجرع  14, 7)ب يرة )عب ة م . عب غ   12.5قرصً من   14(: البدءقرصً ي  14م غ.  25من  قرصً مط  م

پر  غ 50 ايكسك  : م
ة   يستر  شريطعب ي   30  ,14  ,7(:  )ب يرة قرصً مط ة م ي   14:  . عب غ  50  من  قرصً مط ي قرصً    14-   م غ  100  من  مط م  .  م ة لجرع مدا عب

مي من  غ  250)جرع ي ي قرصً   28(: م غ 50 من مط ي قرصً  28-  م غ  200 من مط  . م
ة  : عب يً  30قنين  . قرصً مط

پر  غ 100 ايكسك  : م
ة  يستر(:  شريط عب ي  قرصً 30 ,14)ب يرة ,مط ة م ي قرصً  14: عب غ 50 من مط ي قرصً  14-  م غ 100 من مط  . م

 : ة قنين يً  30عب  . قرصً مط

پر  غ 150 ايكسك  : م
ة   يستر(:    شريطعب ي   30  ,14)ب يرة   ,قرصً مط ة م ي قرصً    14:  عب غ  150  من  مط ي قرصً    14-  م غ  200  من  مط م  .  م ة لجرع مدا عب

مي من  غ  350)جرع ي ي قرصً   28(: م غ 150 من مط ي قرصً  28-  م غ 200من  مط  . م
 : ي   30جرع قنين  . قرصً مط



پر  غ 200 ايكسك  : م
ة   يستر  شريط عب ي   30  , 14(:  )ب يرة  , قرصً مط ة م ي من   14:  عب غ   150  قرصً مط ي   14-   م غ  200  من  قرصً مط م  .  م ة لجرع مدا عب

مي من   غ   250)جرع ي ي  28(:  م غ  50من  قرصً مط ي   28-  م غ  200  من  قرصً مط مي من  .  م م )جرع ي ة لجرع مدا غ  350عب (:  م
ي  28 غ 150من  قرصً مط ي  28-   م غ 200من  قرصً مط  . م

 : ة قنين ي  30عب  . قرصً مط

 . ق ا مس ب ن جميع أحج ال  قد لا تك

انه  عن رما ,ينس كي لايف س اس.  :المُنتج  ف ب لإس. كي بي . )شرك ت ت ين ميكس جيرسي ,تيد(ي ليم , نيپ س ك لاي المتحدة  , ني  ال

يح في آ  .  2023ت التن زارة الصح يم  ً لت  ف

 : زارة الصح ي الرسمي في  اء في سجل الأد  رق تسجيل الد
پر  غ 12.5 ايكسك  99-37490-86-172: م
پر  غ 25 ايكسك  99-37491-87-172: م
پر  غ 50 ايكسك  99-37492-88-172: م
پر  غ 100 ايكسك  99-37493-89-172: م
پر  غ 150 ايكسك  99-37494-90-172: م
پر  غ 200 ايكسك  99-37495-91-172: م

راءة يل ال تس تبسيط  اء مخصص لكلا الجنسين.  تم , ل لرغ من ذل الد غ هذه النشرة بصيغ المذكر. ب  صي

ح التسجيل .ض : ص رع دكسل , دكسل  ر ع ,1 ش  اسرائيل ,3060000 ڤكي أ

Xcopri PIL PB0723-01 


