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  )Εمستحض˴را( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ΔكϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 

 يس˵˷ϕϭ الدϭاء ϭفق ϭصΔϔ طبيΏ فϘط 
 

 
Ύنجيستϭب 

 إطلاϕ م˵متد بأقراص 
 

 ΔلΎ˷عϔاد الϭالمΎϬكم˷يتϭ  
 Έطلاϕ م˵متد عϰϠ:  ب يحتϱϭ كل قرص 

ΕΎكسينϭكسيلامين سϭغ  20 دϠم   (doxylamine succinate 20 mg ) 
 ( pyridoxine hydrochloride 20 mg)   مϠغ  20 پيريدϭكسين هيدرϭكϭϠريد

 
 "مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ".   6لΎϘئمΔ المϭاد غير الΎ˷όϔلΔ في المستحضر، رجΎءً انظرϱ البند 

 
 ϱاء. اقرأϭي الدϠقبل أن تستعم ϙذلϭ ΎϬيتΎϬن ϰالنشرة بتمع˷ن حت   ϙلدي ΕنΎاء. إذا كϭجزة عن الدϭم ΕΎمϭϠόم ϰϠهذه النشرة ع ϱϭتحت

 أسئΔϠ إضΎفي˷Δ فتϭج˷Ϭي إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ الصيدلي˷.  
ليس مόرϭفΎ إن كΎن   بين حΎلتϙ الصحيϭ ΔحΎلتϡϬ. ه˵ϭصف هذا الدϭاء لόلاجϙ. لا تόط˶يه ل϶خرين. Ϸنه قد يضرهϡ، حتϰ لϭ بدا لϙ تشΎب 

الϘيء المϔرط الحمϠي   ϭهي حΎلΔ تس˵م˷Ύόϰنين من حΎلاΕ الغثيΎن ϭالتϘي΅ الشديدة خلال الحمل،  ي   الϭϠاتيبϭنجيستΎ آمنϭ ΎنΎجΎό لϠنسΎء 
(hyperemesis gravidarumϠء الΎيل النسϭتح ϡقد يت .)ϭ تسرير. ي اتيϠل ΔلΎنين من هذه الحΎό 
 
 الد˷ϭاء؟ ل˴ϡ أعد˷ هذا  .1

 . متحϔظ لόلاج حΎلاΕ الغثيΎن ϭالتϘي΅ أثنΎء الحمل لدى النسΎء الϭϠاتي لا يتجϭΎبن مع الόلاج البϭنجيستΎ مخصص 
 تϘييد للاستόمΎل:

Ύنجيستϭفحص ب ϡيت ϡل ( يϠرط الحمϔيء المϘة الΎ˷المسم ΔلΎلحΎب ΕΎبΎء المصΎالنس ϰϠعhyperemesis gravidarum .) 
 
 

  :Δالعلاجي Δعϭالمجم 
  ΕΎكسينϭكسيلامين سϭمين -دΎد هيستΎمض.  

 .6BڤيتΎمين   -پيريدϭكسين هيدرϭكϭϠريد 
 
 قبل استعمΎل الدϭاء .2

 يم˵نع استعمΎل الدϭاء إذا: 

•  Δ˷سيΎحس ϙلدي ΕنΎمين أخرى  كΎهيست ΕداΎريد(، مضϭϠكϭكسين هيدرϭپيريد ϭأ ΕΎكسينϭكسيلامين سϭد( ΔلΎ˷όϔاد الϭمϠل )ΔسΎ˷حس(
 ϭلامين أϭنΎالإيث ΕΎϘمشت Δعϭمنمن مجم Ώ˷مرك ϱϷ ( اءϭالد ΎϬيϭخرى التي يحتϷا ΕΎالمرك˷ب  ،ΔلΎ˷όϔغير ال ΕΎالمرك˷ب ΔئمΎϘل

 "مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ"(.  6انظرϱ البند 

(. اس΄لي الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا لϡ تكϭني مت΄كدة من أنϙ تتنϭΎلين MAOIsكنΕ تتنϭΎلين مثبطΕΎ اϭϷكسيداز أحΎدϱ اϷمين )  •
 مثبطΕΎ اϭϷكسيداز أحΎدϱ اϷمين، بمΎ في ذلϙ إيزϭكΎربϭكسΎزيد، فينيϠزين، سيϠيجيϠين، ترانيϠسيپرϭمين. 

 ϭالإرضΎع"(. كنΕ مرضΔό )انظرϱ مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ في بند "الحمل   •
 

 
 تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستعمΎل الدϭاء 

 
 بϭنجيستΎ، أخبرϱ الطبيΏ إذا: العلاج بقبل 
 زرϕ )مΎء أزرϕ( ضيق الزاϭيΔ من ضغط مرتϔع داخل الόين أϭ كنΕ تΎόنين من  •
•  ϰ˷دة تسمόفي الم ΔϠنين من مشكΎόت Εكن Ώتسب Δهضمي Δتضي˷قالقرح ،  ϭدة من أόالإثني عشر  انسداد الممر من الم ϰإل 
 مشكΔϠ في المثΎنΔ البϭليΔ تسم˷ϰ انسداد عنق المثΎنΔ البϭليΔ تΎόنين من  •
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 ΕΎϘالمراهϭ Εلاϔالط 
 عΎمΎ.  18آمنϭ ΎنΎجΎό للاستخداϡ لϠطϔلاϭ ΕالمراهΕΎϘ دϭن جيل  بϭنجيستΎليس مόرϭفΎ إن كΎن 

 
 Δيϭد فعل بين الأدϭرد/ΕعلاΎϔت 

  Εلينإذا كنϭΎم΅خ˷رًا  ،تتن ΕلϭΎلين إذا تنϭΎقد تتن ϭأ  Δطبي ΕΎتΎنب ،ΕΎمينΎڤيت ،Δطب˷ي Δϔصϭ نϭبد Δيϭالأد ϙفي ذل Ύأخرى بم Δيϭأد
 .ϙالصيدلي˷ بذل ϭأ Ώالطبي ϱف΄خبر ،Δ˷غذائي Εمكم˷لاϭ :لينϭΎتتن Εإذا كن Ύلا سيم 

من ش΄ن الاستόمΎل المتزامن مع  . ϭالزكϡΎ، مسك˷نΕΎ آلاϡ مόي˷نϭ ΔأدϭيΔ لϠنϡϭ أدϭيΔ تثبط جΎϬز اϷعصΏΎ المركزϱ، مثل أدϭيΔ السΎόُّل  •
Ύنجيستϭادث.  بϭالح ϭط أϭϘلي السΎلتΎب Ώأن يسبϭ ،سΎόالن ϡقΎϔت ϰإل ϭس شديد أΎόن ϰإل ϱأن ي΅د 

 )انظرϱ بند "يم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا"(. أثنΎء استόمΎل بϭنجيستΎ ( MAOIsيم˵نع استόمΎل مثبطΕΎ اϭϷكسيداز أحΎدϱ اϷمين )  •
 

 استعمΎل الدϭاء ϭالغذاء 
 . مع ك΄س من المΎء  عϰϠ مόدة فΎرغΔ بϭنجيستΎيجΏ تنϭΎل 

 
 استعمΎل الدϭاء ϭاستϬلاϙ الكحϭل 

 يم˵نع شرΏ المشرϭبΕΎ الكحϭليΔ أثنΎء استόمΎل الدϭاء. 
 

 الحمل ϭالإرضΎع 
Ύنجيستϭامل.  بϭء الحΎل لدى النسΎمόمخصص للاست 

 .Ύنجيستϭل بΎمόء استΎع أثنΎيم˵نع الإرض Δόمرض Εع إذا كنΎتخططين للإرض ϭأ ، ϙيϠل  عΎمόالصيدلي˷ قبل است ϭأ Ώرة الطبيΎاستش
 Ύلضرر لϠرضيع. ب  ϭالتسبΏإلϰ حϠيΏ اϡϷ بϭنجيستϷ ،Ύنه من ش΄ن بϭنجيستΎ الانتΎϘل 

 
 ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 

 Ώقد يسبΎنجيستϭس. تم˵نع  بΎόطالنΎنش ϱأداء أ ϭأ ΔϠيϘالث ΕΎكينΎتشغيل الم ،ΔقΎأخرى السي ΕΎ  ت  ΏجϭستΔظϘالي  ϠمΎالكΔ  ϕدΎإلا إذا ص ،
 .ϙذل ϰϠع Ώالطبي 

 
 كيف تستعمϠين الدϭاء؟ .3

ϭأ Ώحص مع الطبيϔال ϙيϠع Ώيج .Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώ˴حس Ύًل المستحضر دائمΎمόاست Ώق   مع  يجϠόيت Ύني مت΄كدة فيمϭتك ϡالصيدلي˷ إذا ل
 . بΎلجرعϭ ΔبطريΔϘ الόلاج بΎلمستحضر

 
 الجرعϭ ΔطريΔϘ الόلاج سيحد˷دهمΎ الطبيΏ، فϘط. 

 
   :الجرعΔ المتب˷عΔ عΎدة، هي

 قبل النϡϭ.  يجΏ تنϭΎل قرص ϭاحد عبر الϡϔ،  : في اليϡϭ اϭϷل •
قبل النϡϭ.  ،  يϭϡϭاحد كل  الغثيΎن ϭالتϘي΅ في اليϡϭ الثΎني، يجΏ الاستمرار بتنϭΎل قرص تحس˷ن في حΎلاΕ  حصل إذا  :في اليϡϭ الثΎني •

 كل يϡϭ. في بتنϭΎل قرص ϭاحد صبΎحϭ Ύقرص ϭاحد قبل النϡϭ،   ء إذا كنΕ مΎ تزالين تΎόنين من حΎلاΕ الغثيΎن ϭالتϘي΅، يجΏ البد
 

 قبل النϡϭ(. ϭقرص ϭاحد  الصبΎح في اليϡϭ )قرص ϭاحد في  (2قرصين )لا يجϭز تنϭΎل أكثر من 
.ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج   

 
 طريΔϘ التنϭΎل 
 عϰϠ مόدة فΎرغΔ مع ك΄س مΎء. الϘرص كΎملا، يجΏ ابتلاع 

 .Ώي الطبيόراج ،ΔϠمΎقراص كϷابتلاع ا ϰϠدرة عΎني قϭتك ϡقراص. إذا لϷشطر ا ϭيم˵نع سحق، مضغ أ 
 

 Δعن طريق الخط΄، جرع ΕلϭΎإذا تنϰϠأع   )Δرطϔم Δجرع(Ϭ˷جϭاء عن طريق الخط΄ فتϭمن الد Δبتلاع كم˷يΎل بϔط ϡΎإذا ق ϭيأ    ϰرًا إلϭف
ϰϔفي المستش Ήارϭالط Δغرف ϰإل ϭأ Ώأحضر ،الطبيϭ ϱ ϙόاء مϭالد ΔبϠع . 

،  (تϭس˷ع الحدقΕΎتصبح الحدقΕΎ في عينيϙ أكبر حجمΎ )، جΎϔف في الϡϔ، الϬدϭءقد تظϬر اϷعراض التΎليΔ: قΔ˷Ϡ  مϔرطΔ،  جرعΔ   تنϭΎلΕ إذا
،)ΔϠبϠب( ϙبϠار، تϭس، دΎόنبض ن  Εضلاόف في الόض ϭأ Εضلاόفي ال ϡآلا ،ΕΎائل في  سريع، اختلاجϭالس ϡتراكϭ لϭ˷في التب Εتغييرا ،

 .ϡالجس   
 Ϭذه اϷعراض ϭكΎنΕ خطيرة، فϘد ت΅دϱ إلϰ المΕϭ.  إذا شόرΕ ب 

 الطϭارΉ في أقرΏ مستشϰϔ.فϭرا لغرفΔ بϭنجيستϭ ΎتϭجϬي تϭقϔي عن تنϭΎل 
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 التΎليΔ في الϭقΕ المόتΎد ϭاستشيرϱ الطبيΏ.  الجرعΔجرعΔ مضΎعΔϔ. تنϭΎلي تنϭΎل   يم˵نع ،في الϭقΕ المحد˷د إذا نسيΕ تنϭΎل هذا الدϭاء

 
.Ώالطبي Δصيϭت Ώ˴لاج حسόال ϰϠع Δمϭالمدا Ώيم˵نع   يج ،Δالصح˷ي ϙلتΎح ϰϠإذا طرأ تحس˷ن ع ϰف حتΎϘرة  إيΎن استشϭاء بدϭلدΎلاج بόال

  .Ώالطبي 
 

!ϡفي الظلا Δيϭل الأدϭΎيم˵نع تن  Δ˷ائيϭالد Δمن الجرعϭ صقϠي من المϘ˷Ϙإذا   في كل˷ مر˷ة تح Δالطب˷ي ΕراΎ˷اء. ضعي النظϭد ΎϬلين فيϭΎتتن
 .ΎϬإلي ΔجΎبح Εكن 

 
   يرϱ الطبيΏ أϭ الصيدلي˷.شإذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفي˷Δ بΎلنسبΔ إلϰ استعمΎل الدϭاء فΎست 

 
4. ΔنبيΎالأعراض الج 

أعراضΎً جΎنبي˷Δ لدى قسϡ من المستخدمΕΎ. لا تندهشي عند قراءة قΎئمΔ اϷعراض الجΎنبي˷Δ.   بϭنجيستΎكجميع اϷدϭيΔ، قد يسب˷Ώ استόمΎل 
  .ΎϬمن ٍّϱ˷ني من أΎόمن المحتمل أل˷ا ت 

 
:ΔليΎالت Δ˷نبيΎعراض الجϷعن ا ύالإبلا ϡت 

البند  "السيΎقϭ ΔاستόمΎل المΎكينϭ "ΕΎكذلϭ2  ϙالذϱ قد يكϭن خطيرا )انظرϱ البند ، بϭنجيستΎيόتبر النΎόس عرضΎ جΎنبيΎ شΎئΎό لـ  •
 .)"ΔيϭدϷل بين اόد فϭرد/ΕعلاΎϔت" 

مع أدϭيΔ تثبط جΎϬز اϷعصΏΎ المركزϭ ،ϱبضمن ذلϙ   لبϭنجيستΎحΎلاΕ سϭϘط أϭ حϭادث أخرى نΎتجΔ عن الاستόمΎل المدمج  •
 "تΎϔعلاΕ/ردϭد فόل بين اϷدϭيϭ "Δكذلϙ "استخداϡ الدϭاء ϭاستϬلاϙ الكحϭل"(.   2الكحϭل )انظرϱ في البند 

 
 Δ˷فيΎإض Δ˷نبيΎأعراض ج 

 أعراض جΎنبي˷Δ نسبΔ شيϭعΎϬ غير مόرϭفΔ )أعراض لϡ يت˷ϡ تحديد تϭاترهΎ بόد(: 
 

ضيق التنϔس، خΎϘϔن الΏϠϘ، تسرع الΏϠϘ )نبض سريع(، شϭόر بΎلد˷ϭار )ڤيرتيچϭ(، تشϭيش الر΅يΔ، اضطرابΕΎ في الر΅يΔ، انتΎϔخ في  
البطن، الإمسϙΎ، الإسΎϬل، قΔ˷Ϡ الراحΔ في الصدر، الإرهϕΎ، الόصبيΔ، شϭόر عϡΎ بΎلمرض، فرط الحسΎسيΔ )رد˷ة فόل الجΎϬز   ألϡالبطن، 

،  تϭهΎن، قϠقالحركي،  -، ألϡ الرأس )ص˵داع(، حΎلاΕ الصداع النصϔي )الشϘيΔϘ(، شϭόر بΎلخدر، فرط النشΎط النϔسيدϭخΔالمنΎعي(، 
 حΎلاΕ أرϕ، كϭابيس، ألϡ عند التب˷ϭل، إحصΎر البϭل، فرط التόرϕ، حك˷Δ، طϔح جϠدϱ، الطϔح البόϘي الحطΎطي.  

 
 Ώقد يسبΎنجيستϭب ΕΎϔسϭيدين فϠپينسيكϭ ΕΎنيϭفيϷن، اϭدΎكشف عن ميثϠل لϭفي الب ΔيϭدϷمسح ا ΕΎصϭفي فح ΔطئΎخ ΔبيΎئج إيجΎنت  

(PCP .)   
 

 .Ώرة الطبيΎاستش ϙ˶يϠيذكر في النشرة، ع ϡنبي˷ لΎمن عرض ج Ε˶نيΎإذا ع ϭأ Δ˷نبيΎأحد الأعراض الج ϡقΎϔنبي، إذا تΎر عرض جϬإذا ظ 
 

من الممكن تبϠيغ ϭزارة الصح˷Δ عن أعراض جΎنبي˷Δ من خلال الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبي˷Δ نتيجΔ لόلاج دϭائي"  
  Δ˷زارة الصحϭ قعϭفي م Δالرئيسي Δحϔالص ϰϠد عϭجϭالم(www.health.gov.il(   يغ عنϠتبϠل Εرة عبر الإنترنΎاستم ϰإل ϙلϭ˷يح ϱالذ

 https://sideeffects.health.gov.ilاϷعراض الجΎنبي˷Δ، أϭ عبر دخϭل الرابط: 

   medical.co.il-safety@tzamalكذلϙ، بΎلإمكΎن الإبلاύ عن اϷعراض الجΎنبيΔ من خلال إرسΎل بريد إلكترϭني إلϰ الόنϭان: 
 
 كيف يخزن الدϭاء؟ .5

تجن˷بي التسم˷ϡ! يجΏ حϔظ هذا الدϭاء، ϭكل˷ دϭاء آخر، في مكΎن مغϠق، بόيدًا عن متنϭΎل أيدϭ ϱمجΎل ر΅يΔ اϭϷلاد ϭ/أϭ اϷطΎϔل،   •
 ϭهكذا تتجن˷بين التسم˷ϡ. لا تسب˷بي التϘي˷΅ بدϭن تϠόيمΕΎ صريحΔ من الطبيب. 

• ( Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎد تόاء بϭل الدΎمόيم˵نع استexp. date  خيرϷا ϡϭالي ϰإل Ώينس Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎة. تϭ˷بόال ϰϠهر عΎالظ )
 من نϔس الشϬر.  

حمΎيΔ من الرطϭبΔ. يم˵نع إخراج ممتص  ϭالجيدا  مغΔϘϠ الϘنينΔ الحΎϔظ عϰϠ يجC .  Ώ°30يجΏ التخزين في درجΔ حرارة أقل من  •
 .ΔنينϘمن ال Δبϭالرط 

اس΄لي الصيدلي˷ بΎلنسبΔ إلϰ كيϔيΔ التخϠص˷ من اϷدϭيΔ   سΔ˷Ϡ المϬملاΕ في البيΕ.أϭ في  يم˵نع إلΎϘء اϷدϭيΔ في ميΎه الصرف الصح˷ي˷   •
 .Δالبيئ ΔيΎفي حم ϙعد ذلΎل. يسΎمόد ضمن الاستόت ϡالتي ل 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:safety@tzamal-medical.co.il
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6. ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 

 :Ύًاء، أيضϭالد ϱϭيحت ،ΔلΎ˷عϔاد˷ الϭالم ϰإل ΔفΎلإضΎب 
 : لΏ الϘرص

Microcrystalline cellulose PH 102, magnesium trisilicate, magnesium stearate, croscarmellose 
sodium, colloidal silicon dioxide 

 : غلاف الϘرص 
Opadry clear 02O0190000, Acryl-Eze clear, Opadry II pink, triethyl citrate, carnauba wax 
powder, simethicone emulsion 30%, Opacode S-1-14022 pink.  

 
 

 كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎذا تحϱϭ العب˷ϭة:  
، ϭعϰϠ الجΎنΏ الآخر  امرأة حΎمل بΎلϭϠن الϭردϱ كل ش  همطبϭع عϰϠ أحد جϭانب الϭردϱ، بΈطلاϕ م˵متد، مستدير بΎلϭϠن مغϠ˷ف قرص 

 . "Dالحرف "
 .  قرصΎ   50أϭ شريط )بϠيستر( فيه   Έطلاϕ م˵متدب قرص   100أϭ  60، 50عϰϠ قنينΔ فيΎϬ تحتϱϭ عب˷ϭة 

 .ΔبϭرطϠل Ύتتضم˷ن ممتصϭ ،لΎϔطϷتح من قبل اϔϠل ΔمϭΎϘم ΔنينϘال 
 . الόب˷ϭاΕ أحجϡΎ جميع تسϭيق  يتϡ˷  لا  قد
 

 يتΎح تكڤΎ. پ ، 20، شΎرع همچشيميϡ .فΎرمϡ Ύ.ض -تسΎمΎل بيϭ صΎحΏ التسجيل ϭعنϭانه:
 

   المنتج ϭعنϭانه:
Duchesnay INC., 950 boul. Michèle-Bohec, Blainville, Québec Canada J7C 5E2 

 
:Δ˷زارة الصحϭ الرسمي˷ في Δيϭاء في سجل˷ الأدϭتسجيل الد ϡ00-36428-52-167 رق 

 
 2024شبΎط  تϡ تحريرهΎ في

 
 
 

BON_PIL_TZ_02.2024 


