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 1986 -) مستحضَرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط
 

 

 ملغ أقراص 100 لوزاپین   ملغ أقراص 25 لوزاپین

        

 :المادة الفعاّلة وكمیتھا                                 :وكمیتھا المادة الفعاّلة

 :یحتوي كل قرص على :یحتوي كل قرص على
 )clozapine 100 mg( نیكلوزاپ ملغ 100 )clozapine 25 mg (ن یكلوزاپ ملغ 25

 

قسم من معلومات مھمة عن " البند 2 الفصلانظر  :في المستحضر المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة
 ."إضافیة"معلومات  6 والفصل، "مركبات الدواء

 

 :تعلیمات صرف المستحضر
 :الأولى 18في الأسابیع الـ 

 .الأولى 18یجب إجراء فحص دم مرة في الأسبوع طوال الأسابیع الـ 
تصرف الصیدلیة في المجتمع المحلي الدواء للاستعمال لأسبوع علاج واحد فقط وفق وصفة طبیة، 

 :إذا كانت تتضمن الختموذلك فقط 
 ".سلیم أنھوتبین أجرِيَ فحص كریات الدم البیضاء "
 

 :من العلاج 19بدءا من الأسبوع الـ 
 .یجب إجراء فحص دم مرة في الشھر على الأقل

تصرف الصیدلیة في المجتمع المحلي الدواء للاستعمال لشھر علاج واحد فقط وفق وصفة طبیة، 
 :الختموذلك فقط إذا كانت تتضمن 

 ".سلیمأنھ وتبین أجرِيَ فحص كریات الدم البیضاء "

 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن  .قبل استعمالك للدواء وذلكحتى نھایتھا  بتمعناقرأ النشرة 
 .إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ . الدّواء

لأنھّ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك  للآخرین؛ لا تعطِھ .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك
 .ومرضھم

 

 .، یجب إجراء فحص دم للتأكد من أنھ یمكن تناول الدواءلوزاپینقبل بدء العلاج ب

 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ .1

 الفصام لدیھمعالجَین الذین لا یستجیبون أو الذین لا یستجیب تلعلاج الفصام المقاوم لدى الم لوزاپینیسُتعمل 
 . للأدویة الأخرى المضادة للذھان

عالجَین الذین یعانون من الفصام أو من تالدواء معد أیضا لتقلیل خطر السلوك الانتحاري المتكرر لدى الم
 بسبب ماضٍ  الأمد ، المعرضین لخطر طویل)schizoaffective disorder(الاضطراب الفصامي العاطفي 

 . من السلوك الانتحاري

 

 .مضادات ذھان لا نمطیة: الفصیلة العلاجیة

 

 .الاضطراب الفصامي العاطفي ھو دمج من الفصام مع ضرر في المزاج

 .عالجَ تعرضھ لخطر الوفاةتأعمال یقوم بھا الم -السلوك الانتحاري 
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 قبل استعمال الدواء .2

 :یمُنع استعمال الدواء إذا

 یحتویھا التي الأخرى المركّبات لأحد أو )نیكلوزاپ( الفعاّلة للمادة) حساسیةّ لدیك( حساسا كنت •
 ).6 الفصل انظر( الدواء

 .منتظم بشكل دم اتفحوص اجتیاز على قادر غیر كنت •

 . الكلى أو الكبد في خطیر مرض من تعاني كنت •

 ).myocarditis( القلب عضل في التھاب أو القلب في اضطرابات من تعاني كنت •

 أو الكحولي التسمم من أو علیھ المسیطّر غیر الصرع داء مثل اضطرابات من تعاني كنت •
 .أخرى تسمم أشكال

 ).الدوري الجھاز انھیار( الدم تدفق فشل من تعاني أو عمیق بشكل للوعي فاقدا كنت •

 ).الأمعاء شلل( الأمعاء انسداد من الماضي في عانیت أو تعاني كنت •

 قلة عدا فیما( الدواء عن الناتجتین المحببات ندرة أو المحببات قلة من ماضٍ  لدیك كان •
 ).سابق كیمیائي علاج بسبب تحدثان اللتین المحببات ندرة أو المحببات

 .المحببات ندرة تسبب قد أدویة تتناول كنت •

 قد أدویة تتناول كنت إذا لوزاپین تناول یجوز لا. العظام نخاع أداء في خلل من تعاني كنت •
 .العظام نخاع بطثت

 ).depot( الأمد ةطویل فعالیة ذات للذھان مضادة أدویة تتناول كنت •
 

 

 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 

 :أخبر الطبیب إذا لوزاپینقبل العلاج ب

 . كنت تعاني من مرض في الكبد، الكلى أو القلب •

 .أو اضطرابات أخرى ةالبروستات، تشنجات، الزرق، حساسیّ  غدة كنت تعاني من تضخم •

یتعین على الطبیب أن یفحص مستویات  ).مستوى سكر مرتفع في الدم(كنت تعاني من السكري  •

 .الجلوكوز في الدم بشكل منتظم

 

 ؟لوزاپینمتى یجب توخي الحذر أثناء تناول 
البقاء في السریر لفترة متواصلة، بھدف تجنب مشاكل : یجب تجنب عدم التنقل لفترات متواصلة، مثلا •

 ). تشكّل خثرات دمویة(في تدفق الدم 

إذا كنت تعاني من داء الصرع، فإن احتمال . احتمال حدوث تشنجات في العضلات لوزاپینقد یزید  •

 .لوزاپینالتعرض لنوبة صرع قد یزداد في أعقاب العلاج ب

 

 فحوصات تعداد الدم بشكل منتظم؟ إجراءلماذا یجب 

یمكن علاج ھذا . لوزاپینخلال العلاج ب) الدم البیضاءنقص خلایا (قد تحدث تغییرات خطیرة في تعداد الدم 

). یجب القیام بذلك بموجب تعلیمات الطبیب فقط(الاضطراب عبر الاكتشاف المبكّر وإیقاف العلاج بالدواء فورا 

 :فحوصات تعداد الدم بشكل منتظم إجراءلذلك من المھم 

 . الأولى بعد بدء العلاج، بعد ذلك مرة في الشھر على الأقل 18مرة واحدة في الأسبوع خلال الأسابیع الـ 

  .فحوصات تعداد الدم إجراء، یواصل الطبیب أیضا لوزاپینبعد التوقف التام عن العلاج ب

تشتمل أعراض ھذا التغییر في تعداد الدم على حمى، قشعریرة، ألم في الحنجرة، التھاب اللوزتین، التھاب جھازي 

عند ظھور العلامة الأولى على مشاكل من ھذا النوع، علیك التوجھ إلى الطبیب . الجروح واضطراب في تعافي

  .فھو سوف یفحص تعداد الدم لدیك سریعا ویتخذ خطوات إضافیة وفق الحاجة. فورا
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  :لوزاپینالطبیب فورا إذا عانیت من الحالات أو الأعراض المفصّلة أدناه، خلال العلاج بإبلاغ علیك 

لا من الممكن أ). غیبوبة(حرارة مرتفعة، تیبس العضلات، تنفس سریع، تعرّق شاذ أو فقدان الیقظة  •

 . یستجیب جسمك إلى الدواء كما ینبغي

قد تشتمل العلامات على شعور مفاجئ بالضعف، دوخة، تعرّق بارد، مشاكل في النظر (فشل تدفق الدم  •

 .، اضطرابات في وتیرة نظم القلب)وفقدان الوعي

، ضیق التنفس، عصبیة، )خفقان(تشتمل العلامات على ضربات قلب (التھاب عضلة القلب أو غشاء القلب  •

 ).التعب بسرعة، ألم خلف عظمة الصدر، أعراض شبیھة بالإنفلونزا، حمى، تنفس سریع وتورم الساقین

مات على ألم في انسداد خطیر في وعاء دموي بسبب تحرك خثرة دمویة؛ تشتمل العلا(تشكّل خثرات دمویة  •

 ). او تورم في ساق واحدة، مشاكل مفاجئة في التنفس، ازرقاق/ساق واحدة و

 .أو الیرقان) فقدان الشھیة ، تشتمل العلامات على غثیان، تقیؤات أوhepatitis(التھاب الكبد  •

 .إمساك •

 

 :لوزاپینب العلاجقد تحدث الأعراض الجانبیة الواردة أدناه خلال 

  .قد یحدث دوار أو إغماء بسبب انخفاض ضغط الدم، لا سیما عند بدء العلاج لوزاپینعند تناول  •

 .إلى السقوطالأعراض تشنجات، نعُاس، إغماء، ضعف العضلات؛ قد تؤدي ھذه  •

•  ً  .لنوبة قلبیة وقد یؤدي إلى الوفاة ألم في الصدر، الذي قد یكون عارضا

 . عضل القلب وقد یؤدي إلى الوفاةألم في الصدر، الذي قد یحدث نتیجة التھاب في  •

  .ألم في البطن وإمساك بصفتیھما علامتین على توسع شاذ في الأمعاء الغلیظة، الذي قد یؤدي إلى الوفاة •

قد تعرض للنخر بسبب خلل في تدفق الدم،  الأمعاءالذي قد یشكل علامة على أن جزءا من  ،ألم في البطن •

 . وقد یؤدي إلى الوفاة

النعاس ویطیل البقاء في السریر إضافة إلى ارتفاع الوزن، ما قد یؤدي إلى تكوّن خثرات  ینلوزاپقد یسبب  •

 . عالجَینتدمویة لدى بعض الم

قد یسبب النعاس، فإن الدمج بین البقاء  لوزاپینبما أن . لوزاپینخلال العلاج بقاتلة الحدثت حالات من نوبات القلب 

  .المتواصل في السریر وارتفاع الوزن قد یؤدي إلى تكوّن خثرات دمویة

 ".الأعراض الجانبیة" 4الفصل لقائمة الأعراض الجانبیة الكاملة یجب مراجعة 

 

 التدخین

 ً في للمادة الفعالة  ةكیز مرتفعاأو كنت تستھلك أنواع أخرى من النیكوتین، فقد یظھر في دمك تر إذا كنت مدخنا

قد تؤدي ھذه الحالة إلى أعراض جانبیة . إذا توقفت عن التدخین أو عن استعمال النیكوتین بشكل مفاجئ لوزاپین

 .یجب إبلاغ الطبیب بأي تغییر كھذا في عاداتك لأنھ قد تكون ھناك حاجة إلى ملاءمة الجرعة. متزایدة

 

 الأطفال والمراھقون

 .بعد اعاما لم یثُبت 16لدى الأطفال والمراھقین دون سن  لوزاپینإن أمان ونجاعة 

 

 الفحوصات والمتابعة

 قبل بدء العلاج المطلوبة الخطوات والفحوصات 

 . فحص طبي یشتمل على تقییم نفسي شامل •

  .)E.C.G(فحص مخطط كھربیة القلب  •
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 .قیاس ضغط الدم والنبض •

، مستوى الدھنیات في الدم، مستوى اللیبیدات، مستوى BMIالوزن،  – مؤشرات متعلقة بأیض المواد •

، تعداد الدم الكامل بما في ذلك التعداد التفریقي )HbA1C(الجلوكوز خلال الصوم، الھیموغلوبین المسكر 

 .لخلایا الدم البیضاء والصفائح الدمویة

 .أداء الكلى وأداء الكبد •

 

 أثناء العلاجالمطلوبة المتابعة 

 .)E.C.G( فحص مخطط كھربیة القلب •

 .قیاس ضغط الدم والنبض •

، سیطُلب منك فحص مستویات الجلوكوز في )مستوى سكر مرتفع في الدم(إذا كنت تعاني من السكري  •

 . الدم بشكل منتظم

قد یرصد الطبیب وزنك ومستویات . إلى تغییرات في دھنیات الدم وإلى ارتفاع الوزن لوزاپینقد یؤدي  •

  .الدھنیات في الدم

سیخبرك الطبیب . أسابیع بعد إیقاف العلاج 4یجب إجراء فحوصات دم منتظمة خلال كل فترة العلاج ولمدة  •
 . علیك إجراء الفحوصات یتوجب متى

 

 .من المھم إجراء كل فحوصات الدم وفق توصیات الطبیب .قد ینجز الطبیب فحوصات متابعة إضافیةّ
 

 السفر إلى خارج البلاد

بسبب الحاجة إلى الرصد المتواصل للأشخاص الذین یتناولون الدواء، علیك استشارة الطبیب قبل التخطیط  •

 . للسفر بھدف الاستعداد لذلك كما ینبغي

 . المطلوبةمن المتوقع تقیید فترة العطلة وفق مواعید إجراء الفحوصات  •

إجراء ترتیبات بشأن الفحوصات والوصفات إذا كان یتعین علیك مغادرة البلاد لفترة متواصلة أكثر، علیك  •

 .الطبیة في المكان الذي ستزوره من خلال التنسیق مسبقا مع الجھة المعالِجة في البلاد التي ستزورھا

 

 ردود الفعل بین الأدویة/التفاعلات

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ 
 :سیما إذا كنت تتناول لا .بذلكالطبیب أو الصیدلي 

 .أدویة للنوم أو أدویة مھدئة مثل پنزودیازیپینات، باربتیورات •

 .أدویة مضادة للحساسیة •

 .تأثیرات ھذه الأدویة لوزاپینیزید 

 :على لوزاپینتشتمل الأدویة الإضافیةّ التي قد تتفاعل مع 

 ).فینیتوین، حمض الفالبرویك، كاربامازپین(أدویة مضادة للصرع  •

، MAOلیثیوم، فلوڤوكسامین، مضادات الاكتئاب ثلاثیة الحلقات، مثبطات (أدویة لعلاج الاكتئاب  •

 ).تین، سیرترالین، بوپروپیون، ماپروتیلین، ڤینلافاكسینسیتالوپرام، پاروكسیتین، فلوأوكسی

 . أدویة لخفض ضغط الدم المرتفع •

 ). HIV )AIDSأدویة لعِلاج عدوى  •

 ).وپرازولزسیمیتیدین، أومیپرازول، پانتوپرازول، لان(أدویة لعلاج قرحة معدیة  •
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ومستحضرات مضادات حیویة ) مستحضَرات مضادة للفطریات(أدویة لعلاج العداوى الفطریة   •

 ). إریثرومیسین، كلاریثرومیسین، أزیثرومایسین، ریفامپیسین، فلوڤوكسامین، سیپروفلوكساسین(

 دواء مضاد للذھان.، پیرازین •

 . أدویة مضاد للإسھال •

 . كافیین •

 . أقراص منع الحمل •

 ).depot(الأمد  طویل التأثیرأدویة أخرى لعِلاج اضطرابات الأمراض النفسیة، بما في ذلك الأدویة ذات  •

 . قد تؤثر في التنفس أدویة مخدّرة وأدویة أخرى •

 .أو تؤدي إلى خلل في توازن الكھارل )QT )QTc interval مقطعأدویة معروفة بصفتھا تطیل  •

 .لمنع الخثرات الدمویةوارفارین، دواء  •

 ).motion sickness(أدویة مضادة للكولین للتخفیف عن التشنجات والتقلصات في البطن وداء الحركة  •

 .لعلاج مشاكل في القلبدیچوكسین، دواء  •

 .أدرنالین، لعلاج حالات الطوارئ •

 

 استعمال الدواء واستھلاك الكحول والكفایین

 .قد یزید تأثیر الكحول لوزاپین، لا یجوز استھلاك الكحول، لأن لوزاپینخلال العلاج ب

 .یجب إبلاغ الطبیب بأي تغییر في عدد المشروبات التي تحتوي على الكافیین والتي تستھلكھا في الیوم

 

 الحمل، الإرضاع، والخصوبة

 .لا یجوز استعمال ھذا الدواء دون مراجعة الطبیب قبل بدء العلاج إذا كنتِ حاملا، تخططین للحمل أو مرضعة

 الحمل
فقط  لوزاپینخلال الحمل، یجب تناول . عند استعمالھ أثناء الحمل لوزاپیننجاعة وأمان حول لا تتوفر معلومات 

ع المولدون لأمھات تناولن أدویة مضادة للذھان خلال الثلث الثالث من ضَ الرُ . إذا وصفھ الطبیب بشكل واضح

یبس الأطراف، رجفة، عصبیة، تیبسّ ت: الحمل معرضون لخطر الإصابة بالأعراض التالیة بعد الولادة

في بعض الحالات تزول الأعراض . العضلات، ضعف العضلات، نعاس، ضیق في التنفس ومشاكل في التغذیة

ع إلى علاج في وحدة العلاج المكثفّ ویتُوقع أن یمكثوا في المستشفى ضَ تلقائیا، أما في حالات أخرى، فیحتاج الرُ 

    .وقتا طویلا

لا . متابعة العلاجحول لطبیب فورا إذا كنتِ حاملا أو تظننین أنكِ حامل، لكي یتحدث معكِ یرجى أن تخبري ا

قد تكون لھ تداعیات  لوزاپینإن التوقف المفاجئ عن العلاج ب. التوقف عن العلاج بمبادرتكِ  إطلاقا یجوز لكِ 

تناولتِ ھذا الدواء خلال الحمل، لا یرجى أن تبلغي طبیب النساء أو طبیب التولید المعالِج فورا بأنكِ . خطیرة

    تھ.سیما إذا كان طفلكِ یعاني من المشاكل المذكورة أعلاه بعد ولاد

 الإرضاع

 . أن یتجنبن الإرضاع لوزاپینیفُرز عبر حلیب الأم، على الأمھات اللواتي یتلقین علاجا ب لوزاپینبما أن 

 الإخصاب

الأدویة المضادة للذھان لیس لدیھن دورة شھریة أو أن الدورة الشھریة بعض النساء اللواتي یتلقین علاجا ببعض 
 . غیر منتظمة

في ھذه الظروف، على النساء في . لوزاپینالدورة الشھریة مجددا عند استبدال دواء آخر مضاد للذھان بتعود قد 
 .سن الإخصاب أن یستعملن وسیلة منع حمل موثوق بھا
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 السیاقة واستعمال الماكینات

عالجین أن یتجنبوا النشاطات مثل السیاقة أو تلھذا على الم. النعاس، لا سیما عند بدء العلاج لوزاپینقد یسبب 
 .استعمال الماكینات، لا سیما خلال الأسابیع الأولى من العلاج

 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء

علیك على لاكتوز، إذا أخبرك الطبیب بأنك تعاني من عدم مقدرة على تحمل سكریاّت معینّة،  یحتوي المستحضر
 .إبلاغ الطبیب قبل استعمال ھذا الدواء

 

 كیف تستعمل الدواء؟ .3

علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن  .یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
الجرعة  .الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب فقط. بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضرمتأكّدًا فیما یتعلق 

 :الموصى بھا عادة ھي

 . مرة أو مرتین في الیوم الأول) ملغ 12.5( ملغ 25یبدأ العلاج بنصف قرص مقداره 

 .یرفع الطبیب الجرعة تدریجیا حتى التوصل إلى الجرعة الملائمة لك

تؤخذ الجرعة الیومیة غالبا . لوزاپینملغ من  450حتى  300ج بجرعة یومیة تتراوح بین یستمر العلا
عالجَین تقد تكون ھناك حاجة لدى بعض الم. بجرعات مقسّمة، یؤخذ بعضھا في الصباح وبعضھا الآخر قبل النوم

 .ملغ في الیوم على الأكثر 900إلى جرعات تصل حتى 

ً المطلوبة في الجرعة  الطبیب تغییراً یجري قد  مشاكل في من ، تعاني من مرض في القلب، إذا كنت مدخنا
 .عاما أو إذا كنت تتناول أدویة أخرى 60الكبد، عمرك أكثر من /الكلى

 

 .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
نتیجة علاج بھدف الحصول على . عالجَ بشكل فردي وفق مدى خطورة الاضطراب لدیھتیلاُئم الطبیب الجرعة للم

 .جیدة، علیك اتباع تعلیمات الطبیب المتعلقة بالجرعة

إذا كنت تشعر بأن تأثیر الدواء ضعیف جدا أو قوي . لذلك، لا یجوز لك تغییر الجرعة الموصى بھا لك وحدك
 .جدا، تحدث مع الطبیب أو الصیدلي

 .الدواء مع الماءابتلاع یجب 

 . ملغ خطا للشطر ویمكن شطرھا 100ملغ و  25 لوزاپینتتضمن أقراص 

 .لیست ھناك معلومات حول سحق القرص ومضغھ

 

یحُتمَل أن تكون ھناك حاجة إلى . إلى الطبیب أو الصیدليفورا توجھ إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى 
 .مراقبة طبیة

توجّھْ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ  ،خطأ من ھذا الدواءبالإذا تناولت جرعة مفرطة، أو إذا ابتلع طفل 
 .في المستشفى مصطحِباً معك عبوة الدواء

 :علامات وأعراض الجرعة المفرطة

، ھذیان، أعراض خارج انعدام الھدوء، غیبوبة، نقص المنعكسات، ارتباك، ھلوسة، )lethargy(نعاس، سُبات 
إمكانیة (السبیل الھرمي، فرط المنعكسات، اختلاجات، فرط اللعاب، توسع البؤبؤین، حساسیة لتغییر الحرارة 

، انخفاض ضغط الدم، انھیار، نبض سریع، اضطراب في وتیرة نظم القلب )حدوث انخفاض الحرارة المتطرف
اضطراب في  )]extra-systole(ضة خارجیة ) وانقباA.V. Blockلا سیما إحصار أذیني بطیني ([(

  .التوصیل الكھربائي في القلب، التھاب في الرئتین بسبب شھیق، ضیق في التنفس، نقص التھویة أو فشل التنفس

 

علیك تناول جرعة عندما تتذكر فورا؛ ولكن إذا حان موعد تناول  في الوقت المحدد،ھذا الدواء إذا نسیت تناول 
ساعات قبل تناول الجرعة التالیة، علیك تخطي الجرعة المنسیة وتناول  4الجرعة التالیة أو إذا بقي أقل من 
 . الجرعة التالیة في الوقت الصحیح

 !لا یجوز لك إطلاقا تناول جرعتین معا تعویضا عن الجرعة المنسیة

لأكثر من یومین، لا یجوز البدء مجددا بتناول الدواء، ویجب التوجھ إلى الطبیب في أسرع  لوزاپینلم تتناول إذا 
 .وقت

 .حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبیب
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 إذا توقفت عن تناول الدواء

. من دون استشارة الطبیب لأن إیقاف العلاج قد یؤدي إلى أعراض جانبیة لوزاپینلا یجوز التوقف عن العلاج ب

 ً ، سیقلل الطبیب الجرعة تدریجیا طوال أسبوع واحد حتى أسبوعین لوزاپینعلى إیقاف العلاج ب إذا كنت ملزما
دث أعراض إذا دعت الحاجة إلى إیقاف العلاج بالدواء بشكل فوري، فقد تح. بھدف تجنب الأعراض الجانبیة

. تعرّق مفرط، صداع، غثیان وإسھال وكذلك تضیق الشعب الھوائیة: ذھانیة وأعراض انسحابیة مفصّلة فیما یلي

  .أخبر الطبیب فورا إذا اختبرت ھذه الأعراض لأنھ یجب معالجتھا فورا

 

تتناول في كلّ مرّة تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  !یمُنع تناول الأدویة في الظلام
 .ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا .فیھا دواء

 .إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي

 

 الأعراض الجانبیة .4
لا تفزع عند قراءة قائمة . أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین لوزاپینكجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال 

 .فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا .الأعراض الجانبیةّ

 

 .ھو نقص خطیر في خلایا الدم البیضاء لوزاپینل وشیوعاالعارض الجانبي الأكثر خطورة 

 . قلبیة وعائیة وحمىالأعراض الجانبیة الخطیرة الإضافیة ھي تشنجات، حالات 

 

 )10(تحدث لدى أكثر من مستعمل واحد من بین  جداشائعة أعراض جانبیة 

 .نعاس، دوخة، وتیرة نظم قلب سریعة، إمساك، وفرط أو نقص إفراز اللعاب، التبول اللیلي 

 

 )100 ین من بینمستعمل 1-10(تحدث لدى  شائعةأعراض جانبیة 

ارتفاع الوزن، تشنجات، مشاكل في الكلام، صداع، تقلص وتشنج العضلات أو تیبسّ العضلات، رجفة، عصبیة 
ضبابیة  ، فقدان الوعي، إغماء،)حركات غیر إرادیة( تململ، )معروفة أیضا كأعراض خارج السبیل الھرمي(

وضعیة الوقوف، ضغط دم مرتفع، الجلوس إلى /في الرؤیة، ھبوط ضغط الدم عند الانتقال من وضعیة الاستلقاء
غثیان، تقیؤات، فقدان الشھیة، جفاف في الفم، مستویات مرتفعة  ،)E.C.G( تغییرات في مخطط كھربیة القلب

من إنزیمات الكبد، اضطرابات في وظیفة المثانة، تعب، تغییرات في إفراز العرق وحمى، اضطراب في موازنة 
 .الحرارة

 

 )1000مستعملین من بین  1-10(تحدث لدى أعراض جانبیة لیست شائعة 

 . تقلص العضلات، التوھان وتغییرات في ضغط الدم

 

 )10,000مستعملین من بین  1-10(تحدث لدى  أعراض جانبیة نادرة

ارتفاع مستوى السكر في الدم الذي (مستویات مرتفعة من السكر في الدم  ضرر في تحمل الجلوكوز والسكري،
، عدم الھدوء، )أو إلى الغیبوبة في حالات نادرة) ketoacidosis( في الدمحمض قد یؤدي إلى احتباس 

، أفكار وسلوكیات قھریة، اضطرابات في وتیرة نظم القلب، التھاب )delirium(انفعال، ارتباك، ارتباك خطیر 
في  ، ضیق)خفقان(تشتمل العلامات على ضربات قلب (أو مرض في عضل القلب أو التھاب في غشاء القلب 

التنفس، عصبیة، تعب سریع، ألم خلف عظمة الصدر، أعراض شبیھة بالإنفلونزا، حمى، تنفس سریع أو تورم 
، صعوبات في )قد تؤدي إلى الاختناق عند تناول الطعام(، فشل في تدفق الدم، مشاكل في الابتلاع )الساقین

رقان والتھاب البنكریاس، تشكّل خثرات ، ی)hepatitis C(التنفس، عداوى في الجھاز التنفسي، التھاب الكبد 
انسداد خطیر في الأوعیة الدمویة بسبب تحرك خثرة دمویة، تشتمل العلامات على ألم في ساق واحدة (دمویة 

، انخفاض خطیر في ضغط الدم، قلة )أو تورم ساق واحدة، مشاكل في التنفس بشكل مفاجئ وازرقاق/و
  .مستوى مرتفع من إنزیم فسفوكیناز الكریاتین، )في الدمانخفاض تعداد اللمفاویات (اللمفاویات 

 

 )10,000(أعراض تحدث لدى أقل من مستعمل واحد من بین  أعراض جانبیة نادرة جدا

 fecal(، اضطراب في إفراز البراز )شلل الأمعاء(، انسداد الأمعاء )parotid gland(فیة اتضخم الغدة النك

onimpacti( ،ومستویات دھنیات مرتفعة في الدم، توقف القلب،  مستوى كولسترول مرتفع، ردود فعل جلدیة
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، آلام أثناء )عجز، انتصاب متواصل، تغییرات في القذف(مشاكل في أداء الكلى ومشاكل في الأداء الجنسي 
، ارتفاع مستوى الصفائح الدمویة )thrombocytopenia(الطمث، انخفاض مستوى الصفائح الدمویة 

)thrombocytosis(،  التنفسیة المجاري فقر الدم، نقص التھویة، انقطاع التنفس، التھاب في الرئتین وتلوث في
 ).hyponatremia(السفلیة، مستوى منخفض من الصودیوم في الدم 

 

 تشمل: )أعراض لم یحُدَد شیوعھا بعد(أعراض جانبیة وتیرة شیوعھا غیر معروفة 

 .دھني، موت خلایا الكبد وضرر في الكبدمشاكل في الكبد مثلا كبد  •

متعلقة باستبدال نسیج الكبد السلیم بنسیج مصاب بالندبة، وھكذا تسبب فقدان الأداء وحتى  في الكبد مشاكل •
 .ع الكبدریتضمن ذلك قصور عمل الكبد، ضررا في الكبد وز. أنھا قد تشكل خطرا على الحیاة

 ).وتیرة نظم قلب سریعة(لب أو رفرفة في الصدر مشاعر متفرقة من ضربات قلب قویة، ضربات ق •

  .لوزاپینسقوط بسبب التشنجات، النعاس، الإغماء أو ضعف العضلات، وھي أعراض یسببھا  •

•  ً  .لنوبة قلبیة وقد یؤدي إلى الوفاة ألم في الصدر، الذي قد یكون عارضا

 .الوفاةألم في الصدر، الذي قد یدل على التھاب في عضل القلب وقد یؤدي إلى  •

بین طبقات النسیج الذي یغطي سائل علامات تدل على احتباس (ألم في الصدر، حازوقات وتنفس سریع  •
 ).الرئتین وتجویف الصدر

، ضربات قلب، إغماء، ضیق في التنفس أو مشاكل )رجفان أذیني(وتیرة نظم قلب سریعة وغیر منتظمة  •
   .في الصدر التي قد تحدث أحیانا

أو إسھال دمي كعلامات محتملة لمرض في المعي الذي قد یشكل خطرا  أو إمساك/مى وألم في البطن مع ح •
في المعي، إسھال، انزعاج في البطن، حرقة، ) تمزق(على الحیاة، نخر في المعي، قرحات في الأمعاء، ثقب 

   .صعوبات في الھضم

بني كعلامة محتملة على انحلال العضلات الشاذ -تشنج العضلات، حمى، وبول لونھ أحمر •
)rhabdomyolysis .( 

ویف اتجبفي أنسجة  بالتوازيكعلامتین محتملتین على التھاب یحدث  مختلفةآلام في الصدر والبطن بدرجات  •
 . كثیرة في الجسم، مثل الأنسجة في الصدر، البطن، والمفاصل

تفاع أو انخفاض حرارة الجسم، تنفس سریع بشكل عدوى مثبتة أو وجود شك جوھري لعدوى منوطة بار •
إنتان (شاذ، وتیرة نظم قلب سریعة، تغییرات في القدرة على التواصل والوعي، وھبوط ضغط الدم 

)sepsis .(( 

 التشنجّ القصبي (تشنجّ القصبات). •

 . انقطاع التنفس أو التعرض لمراحل من التنفس السطحي خلال النوم •

 ).سیما في الوجھ، الفم واللسان، الذي قد یكون مصحوبا بحكة أو ألمتورم لا (رد فعل تحسسي  •

 .واسع مصحوب بحمى يطفح جلد •

  .التبوّل اللیلي •

 .حمراء، حمى أو حكة بسبب التھاب في الأوعیة الدمویة/طفح، بقع بنفسجیة •

 .التھاب الأمعاء الغلیظة الذي یسبب الإسھال، ألم في البطن وحمى •

 . تغییر في لون الجِلد •

، ضعف )مرض الذئبة(شبیھ بالفراشة على الوجھ، ألم في المفاصل، ألم في العضلات، حمى وتعب  طفح •
  .العضلات

 .serositis)(التھاب في الأنسجة التي تغطي الأعضاء الداخلیة  •

 ).Pseudopheochromocytoma(ارتفاع ضغط الدم المفاجئ وغیر المسیطّر علیھ  •

 .ضغط دم منخفض •

 ).متلازمة بیزا(انحناء الجسم إلى جانب واحد بشكل غیر مسیطّر علیھ  •

 ).قیمتھا السلیمة على الأقل من %20بـ كتلة جسم أعلى (ارتفاع مفرط في الوزن  •

، المصحوب بشعور مزعج في )RLSمتلازمة تململ الساقین، (دافع غیر مسیطّر علیھ لتحریك الساقین  •
 .الساقین

 ).(neuroleptic malignant syndrome الخبیثة متلازمة مضادات الذھان •

 .احتقان في الأنف •

 .قصور في عمل الكلى •
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نشوة (مشكلة في القذف منوطة بدخول المني إلى المثانة البولیة بدلا من القذف عبر القضیب : لدى الرجال •
 ).جنسیة جافة أو القذف المرتجع

وذلك إذا عانیت من الانتصاب  يجھاز البولالمن قبل طبیب خبیر بأمراض فورا فحص لعلیك الخضوع ل •
 ). حالة تعُرف بالانتصاب الدائم(المتواصل والمؤلم من دون إثارة جنسیة 

 

إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في 
 .النشرة، علیك استشارة الطبیب

 

 الجانبیة الإبلاغ عن الأعراض

الإبلاغ عن أعراض جانبیةّ "من الممكن إبلاغ وزارة الصحّة بأعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط 
الذي ) www.health.gov.il(الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة " نتیجة العلاج الدوائي

 :استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابطیحوّلك إلى 
https://sideeffects.health.gov.il 

 

 كیف یخُزّن الدواء؟ .5
 رؤیة ومجال أیدي متناول عن بعیدًا مغلق، مكان في آخر، دواء وكلّ  الدواء، ھذا حفظ یجب! التسمّم تجنبّ •

 من صریحة تعلیمات دون من بالتقیؤ التسبب یجوز لا .التسمّم تتجنبّ وھكذا الأطفال، أو/و الأولاد
 .الطبیب

 یشیر. واللویحة العبوّة على الظاھر) (exp. date الصلاحیة انتھاء تاریخ بعد الدواء استعمال یجوز لا •
 .الشھر نفس من الأخیر الیوم إلى الصلاحیة انتھاء تاریخ

 
 :شروط التخزین

 C°25یجب التخزین في مكان بارد وجاف، أقل من  •

 علیك كیف الصیدلي اسأل. النفایات سلة في أو الصحي الصرف میاه في الأدویة من التخلص یجوز لا •
 البیئة حمایة في التدابیر ھذه تساعد. الاستعمال قید تعد لم التي الأدویة من التخلص

 

 معلومات إضافیةّ .6

 :یحتوي الدواء أیضًا على، ةالفعاّل المادةإضافة إلى 

Lactose monohydrate, pregelatinized starch, povidone, maize starch, talc, 
colloidal anhydrous silica, magnesium stearate. 

 

 :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

وعلیھا الختم  الجانبین: أقراص مستدیرة، صفراء وعدیمة الرائحة مع خط للشطر من كلا ملغ 25 لوزاپین
"CPN 25.في جانب واحد " 

ملغ: أقراص مستدیرة، صفراء وعدیمة الرائحة مع خط للشطر من كلا الجانبین وعلیھا الختم  100لوزاپین  
"CPN 100 "واحد جانب في. 

 .قرصا 50 فیھا) بلیسترات( لویحات على تحتوي كرتونیة عبوةفي  یسُوّق كلا العیارین

 

 .2624761حیفا  خلیج، 14 ھكیتور، شارع .ض.م انترناشیونال تارو :التسجیل وعنوانھصاحب 

 

 .Genthon B.V, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, The Netherlands :اسم المُنتج وعنوانھ

 

 : رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة

 29643 44 116 ملغ أقراص: 25 لوزاپین

 29644 45 116 ملغ أقراص: 100 لوزاپین

 

  .2024كانون الثاني  في النشرة ھذه تحریر تم
 
 .الجنسین لكلا معدّ  فالدواء ھذا مع .المذكّر بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا النشرة ھذه قراءة لتبسیط

 


	إن أمان ونجاعة لوزاپين لدى الأطفال والمراهقين دون سن 16 عاما لم يُثبتا بعد.

