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

מצופות טבליות מ"ג, 100 טבליות אינובלון
מצופות  טבליות מ"ג, 200 טבליות אינובלון
מצופות טבליות מ"ג, 400 טבליות אינובלון

הרכב 
פעיל: חומר

Rufinamide 100 mg רופינאמיד
Rufinamide 200 mg רופינאמיד
Rufinamide 400 mg רופינאמיד

נוסף". "מידע 6 סעיף ראה – ואלרגניים פעילים חומרים בלתי לרשימת

על  תמציתי  מידע מכיל  זה  עלון  בתרופה. תשתמש בטרם סופו  עד העלון את בעיון קרא
הרוקח. אל או הרופא אל אם יש לך שאלות נוספות, פנה התרופה.

להזיק להם אפילו אם  אותה לאחרים. היא עלולה אל תעביר לטיפול במחלתך. תרופה זו נרשמה
דומה. מחלתם כי לך נראה

מיועדת התרופה? 1. למה
לנוקס-גסטו בחולים  לטיפול בהתקפים הקשורים בתסמונת  ניתנת כתוספת  טבליות אינובלון

שנה. גיל מעל

פרכוסים. תרפויטית: נוגד קבוצה
אפילפטיות  אנטי  תרופות  לקבוצת  שייכת  זו  תרופה  רופינאמיד,  מכילה טבליות אינובלון

לנוקס-גסטו. בסינדרום בהתקפים אפילפטיים הקשורים לטיפול המשמשות

בווריאציות שונות. עצמם חמורים החוזרים על מאופיינת בהתקפים לנוקס-גסטו תסמונת

השימוש בתרופה לפני .2
אם: בתרופה להשתמש אין

לכל או טריאזול מקבוצת אחרות לנגזרות או rufinamide הפעיל לחומר (אלרגי) רגיש אתה
נוסף") "מידע 6 סעיף ראה (אנא התרופה מכילה אשר הנוספים מהמרכיבים אחד

בתרופה הנוגעות לשימוש אזהרות מיוחדות
אם: לרופא ספר טבליות באינובלון הטיפול לפני

קצר בבדיקת  QT לגל הגורמת מולדת מתסמונת סובל משפחתך מבני מישהו או סובל הנך •
זה. במצב להחמרה עלולה לגרום טבליות אינובלון הלב). בקצב א.ק.ג (הפרעה ה-

באינובלון טבליות  מועט לגבי שימוש מידע מבעיות בתפקודי הכבד. כיוון שיש סובל הנך •
במקרים יותר. איטי באופן המינון את יעלה והרופא ייתכן כבד, ממחלות הסובלים אנשים אצל
מתאים  אינו  טבליות באינובלון שהטיפול יחליט הרופא  כי יתכן חמורה, כבד מחלת של

עבורך. 
להיות  יכולים  אלו  טבליות.  באינובלון הטיפול  בעקבות  חום  או  בעור מפריחה סובל הנך ◦
ולעיתים  היות  מידי  באופן  לרופא לפנות  יש  טבליות.  לאינובלון אלרגית לתגובה סימנים

חמורים. יכולים להיות אלו תסמינים קרובות
של  יותר תכופה הזמן של כל התקף או הופעה בהתקפים, עליה במשך מהחמרה סובל הנך ◦

מידי. לפנות לרופא באופן יש ההתקפים,
אם  תנועות חריגות , סחרחורות או ישנוניות.יש לפנות לרופא מקשיים בהליכה, סובל הנך ◦

אלו.  אחת מתופעות חווה אתה
קשר עם צור יש לך מחשבות של פגיעה עצמית או אובדנית,  התרופה  נטילת לאחר אם ◦

באופן מידי. בית חולים מיון של פנה לחדר או הרופא
בעבר. זמן נקודת בכל הופיעו מעלה והתופעות במידה גם הרופא את ליידע יש

ילדים
בתרופה זו בילדים מתחת לגיל שנה, על כן אין להשתמש  לגבי השימוש מספק לא קיים מידע

שנה. מגיל צעירים במטופלים בתרופה
ספיקת כבד אי

כבד ספיקת מאי הסובלים מטופלים עבור הטיטרציה תהליך בעת בזהירות להשתמש מומלץ
רצוי. אינו בתרופה השימוש קשה, כבד ספיקת מאי הסובלים בחולים בינונית. עד קלה

תרופתיות: בין אינטראקציות/ תגובות
ותוספי מזון, מרשם ללא אחרות כולל תרופות תרופות לקחת לאחרונה או אתה לוקח אם

לוקח: הרוקח אם אתה או הרופא יש ליידע את במיוחד לרופא או לרוקח. כך ספר על
הדוק  מעקב  לבצע יצטרך  יתכן שהרופא פרימידון.  פניטואין,  פוספניטואין,  פנובארביטאל, •
הפסקת הטיפול  טבליות, לאחר באינובלון לטיפול הראשונים השבועיים במהלך מצבך אחר
האחרות התרופות מינון התאמת ותידרש יתכן במינון. שינויים לאחר או טבליות באינובלון

טבליות. בשימוש עם אינובלון שיעילותן עלולה לרדת מעט כיוון
באפילפסיה  נוסף טיפול  רושם  או  ממליץ הרופא אם  ואינובלון-  אפילפטיות  אנטי  תרופות  •
שאתה הרופא את לידע עליך ((valproic acid) ולפרואית חומצה המכילה תרופה (למשל

המינון. את להתאים צורך ויהיה יתכן טבליות. מטופל באינובלון
אינובלון טבליות בבוגרים  עם יחד (valproic acid) ולפרואית חומצה המכילה תרופה נטילת
שאתה הרופא את לידע עליך אינובלון בדם. גבוהות של  וילדים תגרום למצב של רמות 
הרופא. ידי על מינון בהפחתת צורך ויהיה יתכן (valproic acid) ולפרואית בחומצה מטופל
לירידה לגרום עלולה טבליות אינובלון הריון– למניעת הורמונליות תרופות או גלולות •
(כגון אמצעי  להשתמש באמצעי מניעה יעיל ובטוח נוסף ביעילותן במניעת הריון, ולכן מומלץ

אינובלון. נטילת בעת (כובעון)) קונדום כדוגמת מחסום המהווים מניעה
המינון. את להתאים ייתכן והרופא יצטרך הדם. תרופה לדילול – וואראפרין •

יצטרך להתאים את המינון. והרופא ייתכן לטיפול בבעיות לב. תרופה – דיגוקסין •

ומזון אינובלון טבליות נטילת
עם מזון ומים.  טבליות שימוש באינובלון להנחיות תשתמש בתרופה?" ראה פרק 3". כיצד

אלכוהול וצריכת בתרופה שימוש
טבליות.  בעת שימוש באינובלון אלכוהול צריכת לגבי מידע קיים לא

הנקה ופוריות הריון,
לפני השימוש בהריון או מתכננת הריון, התייעצי עם הרופא בהריון, חושבת שהינך אם הינך
רק אם זו הוראת הרופא.  מותרת ההריון, במהלך טבליות טבליות. נטילת אינובלון באינובלון

הפעיל בתרופה  אם החומר ידוע טבליות, כיוון שלא לא להניק בזמן הטיפול באינובלון מומלץ
האם. בחלב עובר

טבליות. באינובלון הטיפול בזמן מניעה באמצעי להשתמש עליך הפוריות בגיל אישה הינך אם
טבליות. באינובלון הטיפול בתקופת תרופה כל נטילת לפני ברופא להיוועץ יש

מכונות נהיגה והפעלת
בייחוד הראייה,  על  ולהשפיע  נמנום  סחרחורת,  להרגיש  לך  לגרום  עלולה טבליות אינובלון

מכונות. להפעיל לנהוג או אין כך, חש אתה מינון. אם או לאחר העלאת הטיפול בתחילת

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה מידע
את הרופא בעל אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש לידע לקטוז. אם הנך מכילה טבליות אינובלון

בתרופה. השימוש לפני המטפל
לקטוז מ"ג 20 מכילה – מ"ג 100 טבליות אינובלון
לקטוז מ"ג 40 מכילה – מ"ג 200 טבליות אינובלון
לקטוז מ"ג 80 מכילה – מ"ג 400 טבליות אינובלון

נתרן מכילה טבליות אינובלון
נתרן". "נטולת למעשה היא כלומר יומי, במינון מ"ג) 23) נתרן מילימול מ-1 פחות מכילה זו תרופה

כיצד תשתמש בתרופה? .3
בטוח  או הרוקח במידה ואינך עליך לבדוק עם הרופא יש להשתמש לפי הוראות הרופא. תמיד

ואופן הטיפול בתרופה. בנוגע למינון
על יחושב לך המינון זמן. לקחת עבורך, עלול האופטימלי טבליות אינובלון מינון קביעת תהליך
עם  טבליות שלך והאם אתה לוקח אינובלון והוא יהיה תלוי בגיל שלך, במשקל הגוף ידי הרופא

ולפרואית. חומצה בשם אחרת תרופה

שנים: עד 4 מגיל שנה ילדים •
מנות, לשתי מחולק  ביום. גוף משקל ק"ג לכל  מ"ג 10 הוא המומלץ ההתחלתי המינון
את המינון והוא יכול להעלות את המינון ב  ייחשב הרופא ומחציתה בערב. מחציתה בבוקר
במרווחים של שלושה ימים (העלאת המינון תהיה ביום  גוף, (לכל קילוגרם של משקל מ"ג 10

הקודמת)). מההעלאה השלישי
תרופה  במקביל  מקבל  המטופל  באם  כתלות  המקסימלי  היומי  המינון  את  יקבע  הרופא
נוטלים תרופה המכילה יומי מקסימלי למטופלים שאינם  מינון  ולפרואית.  חומצה  המכילה

ליממה. גוף משקל לכל ק"ג מ"ג 45 היא במקביל, ולפרואית חומצה
ולפרואית  חומצה  המכילה תרופה  שנוטלים  למטופלים  מקסימלי  יומי  מינון  זאת  לעומת 

ליממה. גוף משקל ק"ג לכל מ"ג 30 הוא במקביל
ק"ג: מ-30 פחות שנים או יותר השוקלים בני 4 ילדים •

ומחצית בבוקר מחצית מנות, לשתי מחולק ליממה. מ"ג 200 הוא המומלץ ההתחלתי המינון
של במרווחים מ"ג ב-200 המינון את יעלה הצורך ובעת המינון את ייחשב הרופא בערב.

שלושה ימים. 
חומצה ולפרואית.  במקביל תרופה המכילה המינון היומי המקסימלי תלוי באם המטופל נוטל
מ"ג 1,000 הוא במקביל, ולפרואית חומצה נוטלים שאינם למטופלים מקסימלי יומי מינון

חומצה ולפרואית  ליממה. מינון יומי מקסימלי למטופלים הנוטלים במקביל תרופה המכילה
מ"ג ליממה.  הוא 600

יותר: או ק"ג 30 השוקלים ומבוגרים ילדים, מתבגרים •
ומחצית בבוקר מחיצת מנות, לשתי מחולק ליממה. מ"ג 400 הוא המומלץ ההתחלתי המינון

יומיים. כל מ"ג יעלה את המינון ב- 400 ובעת הצורך את המינון ייחשב הרופא בערב.
חומצה ולפרואית.  במקביל תרופה המכילה המינון היומי המקסימלי תלוי באם המטופל נוטל
הוא  חומצה ולפרואית במקביל, מינון יומי מקסימלי למטופלים שאינם נוטלים תרופה המכילה
מינון יומי מקסימלי למטופלים הנוטלים  ליום (תלוי במשקל גופך). מ"ג מ- 3,200 לא יותר

במשקל גופך).  (תלוי מ"ג היא 2,200 ולפרואית חומצה במקביל
המינון את לך להתאים עשוי הרופא יותר. נמוכים למינונים להגיב עשויים מהחולים חלק

שבו אתה מגיב לטיפול. לאופן בהתאם
יותר. איטי בקצב המינון את עבורך יעלה הרופא כי ייתכן לוואי, תופעות חווה אתה אם

המומלצת את המנה אין לעבור
הנטילה: צורת

מים. עם יש לבלוע את התרופה •
עם מזון. ובערב נוטלים פעמיים ביום, בבוקר את הטבליה •

מים  ניתן לרסק את הטבליה ולערבב את האבקה עם כחצי כוס אם יש לך בעיות בבליעה •
מים. ולבלוע עם חלקים שווים, הטבליה לשני את לחלק ניתן גם מיד. ולשתות מ"ל) 100)

או לחדר לרופא או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד יותר גבוה מינון בטעות אם נטלת
איתך.  התרופה אריזת את והבא החולים בית של מיון

אל תיטול מנה  בנטילת התרופה כרגיל, המשך בזמן הדרוש, התרופה את ליטול שכחת אם
מטבליה אחת, התייעץ עם הרופא על מנת לפצות על זו שנשכחה. אם שכחת ליטול יותר כפולה

המטפל.
את  להפסיק  אין  בריאותך, במצב  שיפור  חל  אם  גם  התרופה, נטילת  את  מפסיק  אתה אם 

הרופא. עם התייעצות ללא המינון את לשנות/להפחית או בתרופה הטיפול
טבליות, יש לעקוב אחרי הוראות הרופא יחליט כי יש להפסיק את הטיפול באינובלון אם הרופא

ברמת ההתקפים. הסיכון לעלייה להפחית את הדרגתית, על מנת מינון הפחתת לגביי
הרכב  תרופה.  נוטל  שהנך פעם בכל  והמנה התוויות בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול אין

אם הנך זקוק להם. משקפיים
ברופא או רוקח. היוועץ בתרופה, לשימוש בנוגע נוספות שאלות לך יש אם

תופעות לוואי .4
מהמשתמשים.  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק טבליות באינובלון השימוש לכל תרופה, כמו

מהן. אחת מאף תסבול ולא יתכן הלוואי. תופעות רשימת למקרא תיבהל אל

מאוד: חמורות עלולות להיות הבאות תופעות הלוואי
אלרגית. אם אתה חווה תופעות אלו, פנה  ו/או חום- אלו יכולים להיות סימן לתגובה פריחה •

מיון. לחדר או לרופא מיד
כל התקף  הזמן של  ועליה במשך או עליה בתדירות ההתקפים  שינויים באופי ההתקפים  •

מיד לרופא. פנה אפילפטיקוס). (מצב שנקרא סטטוס
הופיעו  טבליות,  אינובלון כגון  אפילפטי  אנטי  טיפול  שקיבלו  מטופלים  של  קטן  במספר  •
לרופא מופיעות אצלך, פנה מיד מחשבות של אובדנות או פגיעה עצמית. אם מחשבות אלה

השימוש בתרופה"(. לפני (ראה פרק "2.

אם הופיעה  יש לפנות לרופא בתרופה.  תופעות הלוואי הבאות עלולות להופיע בעת השימוש
אלו: אחת מתופעות

אחד ממשתמש ביותר שמופיעות תופעות (very common) מאוד שכיחות לוואי תופעות
מעשרה: 

ראש וכאבי סחרחורת •
והקאות בחילות •

ועייפות נמנום •
 :100 מתוך משתמשים 1-10 ב שמופיעות תופעות (common) שכיחות לוואי תופעות

עוויתות/התקפים, תנועות  הפרעות בתנועה,  הפרעות במערכת העצבים: קשיים בהליכה, •
עיניים חריגות, ראיה מטושטשת, רעד.

שינוי  או  אובדן  שלשול, בעיכול, הפרעות  עצירות,  בטן,  כאבי  העיכול: במערכת  הפרעות  •
במשקל. ירידה בתאבון,

בבית החזה. באף, זיהומים גודש באוזן, שפעת, זיהומים: זיהום •
גב, כאבי  פריחה,  אקנה,  מהאף, דימומים  שינה,  נדודי  מחרדה, סבלו  מטופלים  בנוסף •

התקף) במהלך מפציעה (הנובעות ראש ופגיעות חבלות החודשי, במחזור הפרעות
 :1000 משתמשים מתוך תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) תופעות שמופיעות ב 1-10

כבד). באנזימי (עליה כבד תפקודי של במרקרים ועלייה אלרגיה תגובות •

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

הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי  ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד
המפנה  (www.health.gov.il) הבריאות משרד טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר עקב
https://sideeffects.health.gov.il :לקישור המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לטופס

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

מהרופא. מפורשת
החיצונית. האריזה גבי על המופיע (exp. date) התפוגה תאריך אחרי בתרופה להשתמש אין •

ליום האחרון של אותו חודש. תאריך התפוגה מתייחס

אחסון: תנאי
.30°C מ- הנמוכה אחסן בטמפרטורה •

בשינוי במראה של הטבליות. הבחנת אל תשתמש בתרופה זו אם •
את הרוקח כיצד יש לזרוק  תרופות באמצעות שפכים או פסולת ביתית. שאל אין להשליך •

אלה יסייעו בהגנה על הסביבה. תרופות שאינך משתמש בהן יותר. אמצעים

נוסף מידע .6
מכילה גם: התרופה ,(Rufinamide) נוסף על החומר הפעיל •

cellulose microcrystalline (E460); lactose monohydrate; maize starch;
croscarmellose sodium (E468); hypromellose (E464); magnesium stearate
(E470b); silica colloidal anhydrous ;sodium laurilsulfate;
Film coating: hypromellose (E464), macrogols (8000), titanium dioxide (E171),
talc, ferric oxide red (E172)

ומה תוכן האריזה: התרופה כיצד נראית •
קמורות ובעלות  טבליות מצופות, ורודות, אובליות, מעט מ"ג 400 ,200 ,100 טבליות אינובלון

הצדדים.  קו חציה משני
טבליות באריזה. בבליסטרים, 10 ארוז ,E261 מוטבע – על צד אחד מ"ג אינובלון טבליות 100
טבליות באריזה. בבליסטרים, 60 ארוז ,E262 מוטבע – על צד אחד מ"ג אינובלון טבליות 200
טבליות באריזה. בבליסטרים, 60 ארוז ,E263 מוטבע – על צד אחד מ"ג אינובלון טבליות 400

ישראל. ת.ד 8049, כפר סבא, 4418001 בע"מ, ישראל אסאיי והיבואן הרישום בעל •
הבריאות. משרד להנחיות בהתאם 2024 נערך בפברואר •

הבריאות: במשרד הממלכתי התרופות בפנקס התרופה רישום מספרי •
145-35-33202 – מ"ג 100 טבליות אינובלון
145-36-33204 – מ"ג 200 טבליות אינובלון
145-37-33205 – מ"ג 400 טבליות אינובלון

על אף זאת, התרופה מיועדת  עלון זה נוסח בלשון זכר. לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, •
המינים. שני לבני

)المستحضَرات( 1986 الصيادلة لوائح بموجب للمستهلك نشرة
فقط طبيب، وصفة وفق الدواء يُسوّق

مغلّفة أقراص ملغ، 100 إينوڤيلون أقراص
مغلّفة أقراص ملغ، 200 إينوڤيلون أقراص
مغلّفة أقراص ملغ، 400 إينوڤيلون أقراص

التركيب 
فعّالة: مادّة

Rufinamide 100 mg روفيناميد
Rufinamide 200 mg روفيناميد
Rufinamide 400 mg روفيناميد

إضافية". "معلومات 6 رقم البند انظر - للحساسية والمسببة الفعّالة غير الموادّ لقائمة

عن  على معلومات موجزة النشرة تحتوي هذه الدواء. البدء في استعمال قبل بتمعّن حتى نهايتها وذلك النشرة اِقرأ
الصيدليّ. إلى أو الطبيب إلى فتوجّه إضافية أسئلة لديك كانت إذا الدواء.

مرضك تشابه بين وجود لك بدا لو بهم، حتى لا تعطِه للآخرين؛ لأنّه قد يضرّ هذا الدواء وصف لك لعلاج مرضك.
ومرضهم.

هذا الدواء؟ أعدّ لمَ .1
- غاستو"، لدى المرضى الذين  مساعد لعلاج النوبات المرتبطة بمتلازمة "لينوكس كمكمل إينوڤيلون تُعطى أقراص

يزيد عمرهم عن سنة واحدة.

رع. الصَّ أو الاختِلاج ات مُضادَّ الدوائية: المجموعة
لعلاج المستخدمة للصرع المضادة الأدوية مجموعة إلى الدواء هذا ينتمي روفيناميد، على إينوڤيلون تحتوي أقراص

غاستو". - "لينوكس بمتلازمة المرتبطة الصرع نوبات

مختلفة. أشكال في تتكرر شديدة بنوبات غاستو" - "لينوكس متلازمة تتميز

باستعمال الدواء البدء قبل .2
الدواء إذا: يُمنع استعمال

لأحد  لمشتقّات أخرى من مجموعة التِّريازول أو أو rufinamide روفيناميد الفعّالة للمادّة حساسيّة لديك وُجدت
إضافية") "معلومات رقم 6 البند انظر (رجاءً التي يحتويها الدواء المركّبات الأخرى

متعلّقة باستعمال الدواء تحذيرات خاصّة
إينوڤيلون أبلغ الطبيب إذا: بأقراص قبل بدء العلاج

قصيرة في فحص تخطيط  QT موجة خَلقية تسبب متلازمة من يعاني أسرتك أحد أفراد كان إذا أو تعاني كنت •
الحالة. تفاقم هذه في قد تتسبب أقراص إينوڤيلون وتيرة نبض القلب). في (اضطراب القلب كهربية

إينوڤيلون إلى استعمال أقراص نظرًا لوجود معلومات قليلة بالنسبة في وظائف الكبد. من مشاكل تعاني كنت •
وفي أبطأ. بصورة الجرعة الطبيب بزيادة الكبد، يحتمل أن يقوم من أمراض  الذين يعانون لدى الأشخاص 

يناسبك. لا إينوڤيلون بـأقراص العلاج أنّ الطبيب يقرّر أن الممكن من الخطيرة، الكبد مرض حالات
علامات على  إينوڤيلون. قد تكون هذه العلاج باستعمال أقراص من طفح في الجلد أو سخونة بعد تعاني كنت •
أن  الأعراض يمكن لأن هذه التوجه إلى الطبيب على الفور إينوڤيلون. يجب لأقراص فعل تحسّسيّ وجود ردّ

في كثير من الأحيان. تكون شديدة
التوجّه  يجب للنوبات، أكثر متواتر ظهور أو نوبة، كلّ طول مدّة زيادة في النوبات، في تفاقم من كنت تعاني •

الطبيب، على الفور. إلى
التوجه إلى الطبيب إذا  يجب طبيعية، أو دوخة أو نعاس، من صعوبات في المشي، أو حركات غير تعاني كنت •

الأعراض. هذه أي من تعاني من كنت
التوجه إلى  أو بالطبيب الاتصال فعليك تناول الدواء، بعد الانتحار نفسك أو لإيذاء تدعوك أفكارٌ راودتك إذا •

المستشفى على الفور. في الطوارئ غرفة
السابق. في وقت أيّ في أعلاه المذكورة الظواهر ظهرت إذا أيضا الطبيب، إخبار يجب

الأطفال
من العمر، لذلك لا ينبغي استخدام  واحدة سن سنة تتعلق باستخدام هذا الدواء في الأطفال دون معلومات كافية لا توجد

أعمارهم عن سنة واحدة. الذين تقل المرضى في الدواء
قصور الكبد

من القصور الكبدي البسيط إلى المتوسط.  أثناء عملية المعايرة للمرضى الذين يعانون يوصى باستخدام الدواء بحذر
فيه. مرغوب غير الدواء استخدام فإن الحاد، الكبدي القصور من يعانون الذين المرضى أما

الدوائية: التفاعلات البينية / الاستجابات بين
فأخبر  والمكمّلات الغذائية، طبّية وصفة الأدوية بدون في ذلك مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما إذا كنت تتناول أو تناولت،

تتناول: كنت إذا الصيدليّ أو الطبيب أن تُعلم خاصّ، يجب وبشكل بذلك. الصيدليّ أو الطبيب
الأسبوعين خلال كثب عن حالتك مراقبة إلى طبيبك يحتاج قد بريميدون. فينيتوين، فوسفينيتوين، فينوباربيتال، •
التغييرات في  أو بعد إينوڤيلون أقراص التوقف عن تناول إينوڤيلون، بعد الأولين من العلاج باستعمال أقراص
استخدامها  قليلا عند قد تنخفض لأن فعاليتها الأدوية الأخرى جرعة حاجة إلى تعديل قد تكون هناك الجرعة.

إينوڤيلون. أقراص تناول مع
(على سبيل المثال  علاجًا آخر للصرع وصف أو الطبيب أوصى إذا - وإينوڤيلون للصرع المضادة الأدوية •
أقراص  بتناول تتعالج أنك الطبيب تخبر أن يجب ،((valproic acid) الفالبرويك حمض على يحتوي دواء

الجرعة. الضروري تعديل إينوڤيلون. قد يكون من
إينوڤيلون أقراص مع الوقت نفس في (valproic acid) الفالبرويك حمض على يحتوي دواء تناول يؤدي
تخضع أنك الطبيب إبلاغ عليك يجب الدم. في من ارتفاع مستويات الإينوڤيلون والأطفال إلى حالة لدى البالغين

الجرعة. بتقليل الطبيب يقوم بأن الضروري من يكون فقد (valproic acid) الفالبرويك بحمض للعلاج
يوصى  لذلك  فعاليتها، في  انخفاضًا  إينوڤيلون أقراص تسبب قد - الهرمونية الأدوية أو الحمل منع حبوب •
الذكري الواقي مثل حاجزا تشكل التي الحمل منع وسائل (مثل لمنع الحمل وآمنة الة فعَّ أخرى وسيلة باستخدام

إينوڤيلون. تناول أثناء (الواقي)
الجرعة. تعديل إلى الطبيب يُضطرّ وارفارين – دواء لتمييع الدم. قد •

الجرعة. تعديل إلى الطبيب يُضطرّ قد القلب. مشاكل لعلاج دواء – ديـچوكسين •

والطعام إينوڤيلون أقراص تناول
مع الطعام والماء.  إينوڤيلون أقراص استعمال لتعليمات الدواء؟" تستعمل كيف انظر الفصل "3.

استخدام الدواء واستهلاك الكحول
أقراص إينوڤيلون بتناول العلاج أثناء الكحول تناول يُمنع احترازي، كإجراء

الحمل والإرضاع والخصوبة
إينوڤيلون. استعمال أقراص أن تستشيري الطبيب قبل يجب أو تخطّطين للحمل، أنّك حامل، تظنّين حاملًا، كنت إذا

أمرالطبيب. هو هذا كان إذا إلا الحمل أثناء إينوڤيلون أقراص بتناول يُسمح لا
في  الفعّالة المادّة معروفًا ما إذا كانت ليس لأنّه إينوڤيلون، بتناول أقراص العلاج أثناء في الإرضاع عدم يُفضّل

الأم. حليب إلى تنتقل الدواء
إينوڤيلون. بتناول أقراص العلاج أثناء في الحمل منع وسائل تستخدمي أن يجب الخصوبة سنّ في امرأة كنت إذا

فترة العلاج بأقراص إينوڤيلون في تناول أي دواء قبل استشارة الطبيب يجب

القيادة واستعمال الماكينات
زيادة  بعد أو العلاج بداية في خاصة رؤيتك، تؤثر في النعاس، أو أو بالدوخة، تشعر إينوڤيلون أقراص تجعلك قد

الآلات. تقد أو تشغل فلا شعرت بذلك، الجرعة. إذا

الدواء مركّبات بعض عن مهمّة معلومات
إخبار الطبيب المعالج  معيّنة يجب لسكريّات تحمل عدم من تعاني كنت إذا اللاكتوز. على إينوڤيلون تحتوي أقراص

الدواء. استعمال قبل
لاكتوز ملغ على 20 تحتوي - ملغ 100 إينوڤيلون أقراص
لاكتوز ملغ على 40 تحتوي - ملغ 200 إينوڤيلون أقراص
لاكتوز ملغ على 80 تحتوي - ملغ 400 إينوڤيلون أقراص

الصوديوم على إينوڤيلون تحتوي أقراص
من  بالفعل "خالٍ أنه يعني بجرعة يومية، مما ملغ) 23) الصوديوم من مليمول من 1 يحتوي هذا الدواء على أقل

الصوديوم".

تستعمل الدواء؟ 3. كيف
من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من  استعمال الدواء حسَب تعليمات الطبيب، دائمًا. عليك الاستيضاح يجب

وطريقة تناول المستحضر. الجرعة

لك من قبل احتساب الجرعة بعض الوقت. سيتم إينوڤيلون من أقراص جرعتك المثلى قد تستغرق عملية تحديد
الفالبرويك. حمض يسمى آخر دواء مع إينوڤيلون أقراص تتناول كنت إذا وما ووزنك عمرك على وستعتمد طبيبك

سنوات: 4 سنة حتى الأطفال من عمر •
إلى جزأين، نصف  من وزن الجسم يوميًا. تنقسم الجرعة كيلوجرام لكل ملغ البدء الموصى بها هي 10 جرعة
ملغ  بمقدار 10 الجرعة ويمكنه زيادة في الصباح والنصف الآخر في المساء. سيقوم الطبيب بحساب الجرعة
من الزيادة في اليوم الثالث الجرعة (ستكون زيادة أيام من وزن الجسم على فترات من ثلاثة كيلوجرام لكل

السابقة).

دواءً في الوقت ذاته المريض يتناول اعتمادًا على ما إذا كان اليومية للجرعة الأقصى الحد الطبيب سيحدد
للمرضى الذين لا يتناولون دواء يحتوي على حمض  اليومية القصوى يحتوي على حمض الفالبرويك. فالجرعة

يوميًّا. الجسم وزن من كيلوجرام لكل ملغ 45 هي ذاته الوقت في الفالبرويك
في الفالبرويك حمض على يحتوي دواءً يتناولون الذين للمرضى القصوى اليومية فالجرعة أخرى، ناحية من

يوميًّا. الجسم وزن من كيلوجرام لكل ملغ 30 تبلغ ذاته الوقت
كيلوجرام: عن 30 وزنهم يقلّ الذين أكثر، أو سنوات عمر 4 من الأطفال •

على جرعتين نصف في الصباح والنصف الآخر  في اليوم. مقسمة ملغ هي 200 البدء الموصى بها جرعة
كل زمنية بفواصل ملغ بمقدار 200 الجرعة يزيد الضرورة وعند الطبيب الجرعة في المساء. وسوف يحسب

ثلاثة أيام.
يحتوي على حمض  دواءً ذاته الوقت  في  يتناول المريض  كان إذا  ما  على  القصوى اليومية  الجرعة تعتمد
1000 هي ذاته الوقت في الفالبرويك حمض يتناولون لا الذين للمرضى القصوى اليومية الجرعة الفالبرويك.
600 هو ذاته الوقت في الفالبرويك حمض يتناولون الذين للمرضى القصوى اليومية والجرعة اليوم، في ملغ

ملغ في اليوم.

كغم أو أكثر: 30 يزنون الذين والبالغون والمراهقون الأطفال •
على جرعتين، نصف في الصباح والنصف الآخر  في اليوم. مقسمة ملغ هي 400 البدء الموصى بها جرعة

ملغ كل يومين. 400 الجرعة بمقدار الجرعة وعند الضرورة سيزيد يحسب الطبيب وسوف المساء. في

يحتوي على حمض  دواءً ذاته الوقت في يتناول المريض كان إذا ما على القصوى اليومية الجرعة تعتمد
تزيد لا ذاته الوقت في الفالبرويك حمض يتناولون لا الذين للمرضى اليومية للجرعة الأقصى الحد الفالبرويك.
اليومية للمرضى الذين يتناولون حمض  للجرعة الأقصى وزن جسمك). الحد في اليوم (حسب ملغ عن 3200

جسمك). (حسب وزن ملغ 2200 هي ذاته الوقت في الفالبرويك
للعلاج. استجابتك كيفية على جرعتك اعتمادًا طبيبك بتعديل قد يقوم قد يستجيب بعض المرضى لجرعات أقل.

أبطأ. جرعتك بمعدل جانبية، فقد يزيد طبيبك تعاني من آثار كنت إذا
الموصى بها لا تتجاوز الجرعة

الدواء: تناول طريقة
بكوب من الماء. بلع الدواء يجب •

مع الطعام. المساء في ومرة في الصباح في اليوم، مرة مرتين يؤخذ القرص •
الماء  من  بحوالي نصف كوب  المسحوق  وخلط  القرص يمكنك سحق  البلع، في  من مشاكل تعاني كنت إذا  •

الماء. مع وابتلاعه متساويين، قسمين إلى القرص تقسيم أيضًا يمكنك الفور. على وشربه مل) 100)

طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا، إلى  أو إذا قام أعلى إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة
معك. الدواء علبة وأحضر المستشفى، في الطوارئ غرفة إلى أو الطبيب

أجل من جرعة مضاعفة تتناول لا نسيتها، فورًا، التي الجرعة المحدّد، فتناول الوقت في إذا نسيت تناول الدواء
المعالج. الطبيب فاستشِر واحد، من قرص تناول أكثر نسيانها. إذا نسيت تمّ التي الجرعة التعويض

أو بالدواء العلاج عن التوقف يُمنع الصحّية،  حالتك على تحسّن طرأ  ولو  حتى  الدواء تناول  عن  توقفت إذا 
الجرعة بدون استشارة الطبيب. تغيير/تقليل

التخفيض بشأن  الطبيب تعليمات اتباع فيجب إينوڤيلون، أقراص تناول العلاج  إيقاف  يجب أنه الطبيب  قرر  إذا 
النوبات. مستوى زيادة خطر لتقليل للجرعة، التدريجي

النظارات إذا  الجرعة في كل مرة تتناول فيها الدواء. ارتدِ من الملصقات ومن لا تتناول الأدوية في الظلام! تأكد
إليها. كنت تحتاج

الصيدليّ. أو إضافية بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أسئلة لديك إذا كانت

الجانبية الأعراض .4
قراءة تنزعج من لا المستخدمين. بعض لدى جانبية أعراضًا إينوڤيلون الأدوية، قد يسبّب استعمال أقراص كجميع

منها. تعاني من أيٍّ ألّا المحتمل من الجانبية. الأعراض قائمة

للغاية: خطيرة تكون قد التالية الجانبية الأعراض
الأعراض فتوجّه إلى  فعل تحسّسيّ. إذا اختبرت هذه ردّ على هذه علامة تكون قد السخونة، الجلدي و/أو الطفح •

فورًا. المستشفى في الطوارئ غرفة إلى توجه أو الطبيب
توجّه  الصرع). نوبة (حالة تسمى حالة كلّ مدّة النوبات وزيادة النوبات أو ارتفاع في تكرار في طبيعة تغيّرات •

فورًا. بالطبيب إلى
انتحارية أفكار ظهرت إينوڤيلون، أقراص غرار على للصرع مضادًا علاجًا تلقوا الذين المرضى من قليل عدد في •
الدواء"). استعمال قبل القسم "2. على الفور (انظر الأفكار، فاتصل بطبيبك ظهرت لديك تلك إذا أو إيذاء النفس.

التالية: الأعراض من أي حدوث حالة في الطبيب استشر الدواء. استعمال عند التالية الجانبية الآثار تظهر قد
للدواء من بين كل عشرة من مستخدم واحد لدى أكثر very) تظهر common) جدًا شائعة جانبية أعراض

أشخاص:
الرأس. وأوجاع الدوخة •

والغثيان. التقيّؤ •
والنعاس. التعب •

شخص: كل 100 مستخدمين للدواء من بين 10 - لدى 1 (common) تظهر شائعة جانبية أعراض
غير  العين حركات اضطرابات الجهاز العصبي: صعوبات في المشي، اضطرابات الحركة، تشنّجات/نوبات، •

والرعشة. الرؤية، تشوش الطبيعية،
الوزن. فقدان الشهية، أو تغيّر فقدان إسهال، إمساك، عسر هضم، في البطن، اضطرابات الجهاز الهضمي: آلام •

الصدر. التهاب الأنف، احتقان إنفلونزا، الأذن، التهاب الالتهابات: •
الظهر  وآلام الجلدي والطفح الشباب وحب الأنف ونزيف والأرق القلق من المرضى عانى ذلك، إلى بالإضافة •

النوبة) أثناء الإصابة عن (الناتجة الرأس وإصابات والكدمات الشهرية الدورة واضطرابات

شخص: 1000 كل بين من للدواء مستخدمين 10-1 لدى تظهر (uncommon) شائعة ليست جانبية أعراض
مؤشرات وظائف الكبد (زيادة في إنزيمات الكبد). في وزيادة تحسسية فعل ردود •

لم يذكر في هذه النشرة،  من عرض جانبي الأعراض الجانبية أو عندما تعاني إذا تفاقم أحد إذا ظهر عرض جانبي،
استشارة الطبيب. فعليك

الدوائي" جانبية بسبب العلاج "الإبلاغ عن أعراض بالضغط على رابط جانبية يمكنك إبلاغ وزارة الصحة عن أعراض
إلى الموقع الإلكتروني. يشير الرئيسية لموقع وزارة الصحة (www.health.gov.il) الذي الموجود في الصفحة
https://sideeffects.health.gov.il :للرابط تسجيل الدخول طريق الجانبية، أو عن للإبلاغ عن الآثار نموذج

5. كيف يخزن الدواء؟
الرضع  أيدي الأطفال و/أو مغلق بعيدًا عن متناول دواء آخر في مكان حفظ هذا الدواء وأي يجب منع التسمم! •

الطبيب. من صريحة تعليمات دون التقيؤ تحفز لا التسمم. منع يتم الطريقة وبهذه رؤيتهم، ومجال
انتهاء  تاريخ العبوّة الخارجية. يشير على الظاهر (exp. date) الصلاحية انتهاء تاريخ بعد الدواء تناول يُمنع •

من الشهر ذاته. الأخير اليوم إلى الصلاحية

التخزين: شروط
درجة مئوية. 30 من أقل درجة حرارة في يحفظ •

تغييرًا في شكل الأقراص. لاحظت الدواء إذا لا يجوز استعمال هذا •
من  التخلص لا تتخلص من الأدوية عن طريق الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي عن كيفية •

البيئة. حماية في الإجراءات هذه ستساعد تستخدمها. تعد لم التي الأدوية

إضافية معلومات .6
أيضًا على: الدواء، يحتوي ،(Rufinamide) الفعّالة المادّة إلى بالإضافة •

Cellulose microcrystalline (E460); Lactose monohydrate; Maize starch;
Croscarmellose sodium (E468); Hypromellose (E464); Magnesium stearate
(E470b); Silica colloidal anhydrous; Sodium laurilsulfate;
Film coating: Hypromellose (E464), Macrogols (8000), Titanium Dioxide (E171),
Talc, Ferric Oxide Red (E172)

العبوّة: تحوي وماذا الدواء شكل يبدو كيف •

قليلًا،  بيضاويّة الشكل، محدّبة اللون، زهريّة مغلفة، أقراص ملغ، ملغ، 400 ملغ، 200 100 إينوڤيلون أقراص
متقاطع على كلا الجانبين.  خط مع وجود

العلبة. في أقراص مغلفّ في شرائط، 10 ،E261 الجانبين أحد على مطبوع – ملغ 100 إينوڤيلون أقراص
العلبة. في قرصًا مغلفّ في شرائط، 60 ،E262 الجانبين أحد على مطبوع – ملغ 200 إينوڤيلون أقراص
العلبة. في قرصًا مغلفّ في شرائط، 60 ،E263 الجانبين أحد على مطبوع – ملغ 400 إينوڤيلون أقراص

4418001 سابا،  كفار   ،8049 بريد صندوق  المحدودة، يسرائيل  إيساي  والمستورد:  التسجيل  صاحب •
إسرائيل

لإرشادات وزارة الصحة. وفقًا 2024 تحرير النشرة في فبراير تم •
الصحّة:  وزارة في الحكومي الأدوية في سجلّ الدواء تسجيل رقم •

145-35-33202 - ملغ 100 إينوڤيلون أقراص
145-36-33204 - ملغ 200 إينوڤيلون أقراص
145-37-33205 - ملغ 400 إينوڤيلون أقراص

لكلا  فالدواء مخصص المذكّر. مع ذلك، بصيغة النشرة هذه نصّ ورد حرصًا على البساطة وسهولة القراءة، •
الجنسين.
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