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Patient package insert in accordance with the Pharmacists’ regulations 
(Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml

Baclofen Sintetica 2 mg/ml
Solution for intrathecal infusion

Active ingredient 

Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml: 1 ml contains 0.5 mg baclofen

Each 20 ml ampoule contains 10 mg of baclofen.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml: 1 ml contains 2 mg baclofen

Each 5 ml ampoule contains 10 mg of baclofen.

Each 20 ml ampoule contains 40 mg of baclofen.

Inactive ingredients and allergens: See the paragraph in Section 2 "Important 

information about some of the ingredients of the medicine" and Section 6 

"Further information".

Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine.  

This leaflet contains concise information about the medicine. If you have any 

further questions, refer to the doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to 

others. It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.

1. What is this medicine intended for? 

Adults:

For the treatment of patients with severe chronic spasticity resulting from 

trauma, multiple sclerosis or other spinal cord disorders, who are unresponsive 

to oral baclofen or other orally administered antispastic agents and/or those 

patients who experience unacceptable side effects at effective oral doses. 

Baclofen Sintetica is effective in patients with severe chronic spasticity 

of cerebral origin, resulting e.g., from cerebral palsy, brain trauma or 

cerebrovascular accident (clinical experience with the treatment of those 

cases is limited). 

Paediatric population:

For the treatment of children aged 4 years and above with severe chronic 

spasticity of cerebral origin or of spinal origin (associated with injury, multiple 

sclerosis or other spinal cord diseases), who are unresponsive to oral 

baclofen or other orally administered antispastic agents and/or those patients 

who experience unacceptable side effects at effective oral doses.

Therapeutic group: muscle relaxant.

2. Before using the medicine

Do not use the medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other 

ingredients contained in the medicine (see Section 6). 

Special warnings regarding the use of this medicine

•	 It is important to make sure that there are no problems with the pump. Get 

urgent medical help if you observe that the pump is not working and you 

also notice withdrawal symptoms (see Section 3 "How should you use 

the medicine?"). Treatment with Baclofen Sintetica must not be stopped 

suddenly due to the risk of withdrawal symptoms. Care must be taken not 

to miss visits to the hospital, during which the pump reservoir is refilled. 

•	 Your doctor may ask you to perform a general examination from time to 

time while you are being treated with Baclofen Sintetica.

•	 If you are going to undergo an operation of any kind, make sure that the 

doctor knows that you are being treated with Baclofen Sintetica.

Anesthetics such as propofol may increase the risk of side effects.

Before the treatment with Baclofen Sintetica, tell your doctor if:

•	 you receive any other injections into your spine

•	 you are suffering from any infection

•	 you had a head injury within the past year

•	 you have ever had a crisis caused by a condition called autonomic 

dysreflexia (your doctor will be able to explain this to you)

•	 you have had a stroke

•	 you have epilepsy

•	 you have a stomach ulcer or any other problem with your digestion 

•	 you suffer from mental illness 

•	 you are being treated for high blood pressure 

•	 you have Parkinson’s disease

•	 you suffer from liver, kidney or lung disease 

•	 you have diabetes

•	 you have difficulties urinating 

•	 you are pregnant or breastfeeding

If you suffer from any of the above, tell your doctor or nurse as Baclofen 

Sintetica may not be the right medicine for you.

Tell your doctor immediately if you get any of these symptoms during 

treatment with Baclofen Sintetica:

•	 If you have pain in the back, shoulders, neck and buttocks during the 

treatment (a type of spinal deformity called scoliosis).

•	 If you have thoughts of harming or killing yourself at any time, contact your 

doctor or go to a hospital immediately. Also, ask a relative or close friend to 

tell you if they are concerned about any changes in your behaviour and ask 

them to read this leaflet.

Children and adolescents

The medicine is intended for adults and children aged 4 years and above. 

Drug interactions

If you are taking or have recently taken other medicines, including non-

prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 

pharmacist. In particular if you are taking:

•	 Other medicines for your spastic condition such as tizanidine or diazepam

•	 Antidepressants such as imipramine or amitriptyline

•	 Medicines that lower blood pressure including medicines used to treat high 

blood pressure such as diltiazem or moxonidine

•	 Other medicines which also affect the kidneys, such as ibuprofen

•	 Medicines to treat Parkinson’s disease such as levodopa or carbidopa

•	 Medicines to treat epilepsy such as carbamazepine or clonazepam

•	 Opiates for pain relief such as morphine

•	 Medicines that depress the nervous system, for example antihistamines 

such as promethazine and sedatives such as temazepam (some can be 

purchased without a prescription) 

Use of the medicine and alcohol consumption

Be careful when drinking alcohol – it may affect you more than usual. 

Pregnancy and breastfeeding

If you are pregnant, planning to get pregnant or breastfeeding, do not use this 

medicine without consulting your doctor before starting treatment.

If you are pregnant or breastfeeding, consult a doctor or pharmacist before 

taking medicines.

Driving and using machines

Some people may feel drowsy and/or dizzy or have eye problems during 

treatment with Baclofen Sintetica. In such a case, one should refrain from 

driving or performing any action that requires alertness (such as operating 

tools or machines) until these effects have dissipated. 

Important information about some of the ingredients of the medicine

 Each ampoule of Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml contains 69.3 mg of sodium, 

which is equivalent to 3.5% of the 2-gram recommended maximum daily 

dietary intake of sodium for an adult.

Each 5 ml ampoule of Baclofen Sintetica 2 mg/ml contains less than 1 mmol 

(23 mg) of sodium per ampoule, so it is essentially "sodium free". 

Each 20 ml ampoule of Baclofen Sintetica 2 mg/ml contains 69.3 mg of 

sodium, which is equivalent to 3.5% of the 2-gram recommended maximum 

daily dietary intake of sodium for an adult.

3. How should you use the medicine?

Always use the medicine according to the doctor’s instructions. Check with 

the doctor or pharmacist if you are unsure about your dose and how to use 

this medicine. The dosage and method of use will be determined by the 

doctor only. 

Baclofen Sintetica is administered by intrathecal injection. This means that 

the medicine is injected directly into the cerebrospinal fluid. The dose needed 

varies from person to person depending on their condition, and the doctor will 

decide what dose you need after testing your response to the drug. 

First, the doctor will check, by giving you single doses of Baclofen Sintetica, 

whether the medicine is suitable for you. During this period, the heart and 

lung functions will be closely monitored. If there is an improvement in the 

symptoms, a special pump which can deliver the drug continuously will be 

implanted into your chest or abdominal wall. The doctor will give you all the 

necessary explanation to use the pump and get the right dosage. Make sure 

that you fully understand all the instructions. 

The final dose of Baclofen Sintetica depends on each patient’s response to 

the drug. You will first receive a low dose, which will be gradually increased 

over several days, under the doctor’s supervision, until you receive the right 

dose for you. If the starting dose is too high, or if the dose is increased too 

quickly, there is a higher risk of side effects. 

To prevent unpleasant side effects which may be serious and even life-

threatening, it is important that your pump does not run out. The filling of the 

pump must always be done by a doctor or nurse, and you must make sure 

not to miss the clinic appointments scheduled for you. 

During long-term treatment, some patients feel a decrease in the 

effectiveness of Baclofen Sintetica. You may require occasional breaks in 

treatment. The doctor will advise you what to do.

Do not exceed the recommended dose. 

If you overdose on Baclofen Sintetica 

It is very important that you and your caregiver know how to recognize the 

signs of an overdose.

These signs may appear if the pump is not working properly, and this should be 

reported to the doctor without delay. 

Signs of overdose are:

•	 Unusual muscle weakness (poor muscle tone)

•	 Sleepiness

•	 Dizziness or light-headedness

•	 Excessive salivation

•	 Nausea or vomiting

•	 Difficulty breathing

•	 Convulsions

•	 Loss of consciousness

•	 Abnormally low body temperature

•	 Fast heartbeat (tachycardia)

•	 Ringing in the ears (tinnitus)

If you stop using Baclofen Sintetica

Do not stop treatment suddenly. If the doctor decides to stop your treatment, 

the dose will be reduced gradually to prevent withdrawal symptoms such as 

muscle spasms and increased muscle rigidity, fast heart rate (tachycardia), 

fever, confusion, hallucinations, changes in mood and emotion, mental 

disorders, feeling persecuted or convulsions (fits), prolonged and painful 

erection (priapism). In rare cases, these symptoms can be life-threatening. If 

you or your caregiver notice any of these symptoms, you should immediately 

contact your doctor in order to check the integrity of the pump and the delivery 

system.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time 

you take a medicine. Wear glasses if you need them.

If you have further questions regarding use of the medicine, consult a 

doctor or pharmacist.

4. Side effects

As with any medication, the use of Baclofen Sintetica may cause side effects 

in some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You 

may not suffer from any of them.

Implanted drug delivery device or infusion system malfunction can lead to 

withdrawal symptoms including death.

Very common side effects – effects that appear in more than 1 user out of 10

Feeling tired, drowsy or weak

Common side effects – effects that appear in up to 1 user out of 10

•	 Feeling lethargic (having no energy)

•	 Headache, dizziness or light-headedness

•	 Pain, fever or chills

•	 Seizures

•	 Tingling in the palms of the hands or feet

•	 Problems with eyesight

•	 Slurred speech

•	 Insomnia 

•	 Breathing difficulties, pneumonia

•	 Feeling confused, anxious, agitated or depressed

•	 Low blood pressure (fainting)

•	 Nausea or vomiting, constipation or diarrhea

•	 Lack of appetite, dry mouth or excessive salivation

•	 Rash and itching, swelling of the face or hands and feet

•	 Urinary incontinence, or problems when urinating

•	 Cramps

•	 Sexual dysfunction in men, such as impotence

Uncommon side effects – effects that appear in up to 1 user out of 100

•	 Feeling abnormally cold

•	 Memory loss

•	 Mood swings and hallucinations, feeling suicidal

•	 Stomach pain, difficulty swallowing, loss of taste, dehydration

•	 Loss of muscle control

•	 High blood pressure

•	 Slow heart rate

•	 Deep vein thrombosis

•	 Flushed or pale skin, excessive sweating

•	 Hair loss 

Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not yet been 

determined)

•	 Restlessness

•	 Abnormally slow breathing rate

•	 Increase in sideways curvature of the spine (scoliosis)

•	 Inability to achieve or maintain an erection (erectile dysfunction)

•	 Allergic reaction (hypersensitivity)

There have been rare reports of problems associated with the pump and 

delivery system, for example infections, inflammation of the lining around the 

brain and spinal cord (meningitis) or the accumulation of immune cells at the 

tip of the delivery tube.

If any of these symptoms become troublesome, if the side effect 

worsens, or if you experience a side effect not mentioned in the leaflet, 

you should consult the doctor. He may want to adjust the dose or give 

you a different medicine. 

Reporting of side effects

You can report side effects to the Ministry of Health (MoH) by following 

the link "Report side effects due to drug treatment" on the MoH website 

(www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects, or 

by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il

5. How should the medicine be stored?

•	 Prevent poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in 

a closed place out of the reach and sight of children and/or infants to avoid 

poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 

the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. Date) that appears on 

the outer packaging and ampoule. The expiry date refers to the last day of 

that month.

Storage conditions

•	 Store at a temperature below 25°C. Do not store in a refrigerator or freezer.

•	 Store in the original package to protect from light.

•	 After first opening, the product must be used immediately. Any remaining 

product after filling the pump must be destroyed.

6. Further information

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Sodium chloride, water for injection.

What does the medicine look like and what are the contents of the 

package:

Clear and colorless solution in ampoules. The ampoule is made of clear 

colorless glass.

Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml: 

Each package contains 1 or 5 ampoules.

Baclofen Sintetica 2 mg/ml:

5 ml ampoules: Each package contains 10 ampoules.

20 ml ampoules: Each package contains one ampoule.

Not all package sizes may be marketed.

Importer and license holder name and address: CTS Ltd., 4 Haharash St., 

Hod Hasharon, 4524075. 

Manufacturer name and address: 

Sintetica SA, Via Penate 5, CH-6850 Mendrisio, Switzerland

This leaflet was revised in 08/2024 according to Ministry of Health 

guidelines.

Registration numbers of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health: 

Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml: 170-36-37175-99

Baclofen Sintetica 2 mg/ml: 156-85-34288-00

أعراض جانبية شائعة جدًا (very common) – أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 10
شعور بالتعب، نعاس أو ضعف

أعراض جانبية شائعة (common) - أعراض تظھر لدى حتى مستعمل واحد من بين 10
	 خمول )نقص الطاقة(•
	 صداع، دوار•
	 ألم، سخونة أو قشعريرة•
	 اختلاجات•
	 وخز في كفات اليدين أو القدمين•
	 اضطرابات في الرؤية•
	 كلام غير واضح•
	 أرق •
	 صعوبات في التنفس، التھاب رئوي•
	 شعور بالارتباك، قلق، عدم هدوء أو اكتئاب•
	 ضغط دم منخفض )إغماء(•
	 غثيان أو تقيؤات، إمساك أو إسھال•
	 نقص الشھية، جفاف في الفم أو إفراز لعاب متزايد•
	 طفح جلدي وحكة، انتفاخ في الوجه أو في كفات اليدين والقدمين•
	 سلس البول أو مشاكل في التبوّل•
	 تشنجات•
	 اضطرابات في الأداء الجنسي لدى الرجال، مثل عجز جنسي•

أعراض جانبية غير شائعة (uncommon( - أعراض تظھر لدى حتى مستعمل واحد من بين 100
	 شعور شاذ بالبرد•
	 فقدان الذاكرة•
	 تقلبات في المزاج وهلوسات، الشعور بالميل للانتحار•
	 ألم في المعدة، صعوبات بلع، فقدان حاسة التذوق، التجفاف•
	 فقدان السيطرة على العضلات•
	 ضغط دم مرتفع•
	 نظم قلبي بطيء•
	 خثار الأوردة العميقة•
	 احمرار أو شحوب الجلد، تعرّق متزايد•
	 تساقط الشعر •

أعراض جانبية شيوعھا غير معروف )أعراض لم يحدد شيوعھا بعد(
	 عدم راحة•
	 وتيرة تنفس بطيئة بصورة شاذة•
	 زيادة تقوس العمود الفقري لأحد الإتجاهين )جنف(•
	 عدم القدرة على الانتصاب أو الحفاظ عليه )اضطراب في الانتصاب(•
	 رد فعل تحسسي )فرط الحساسية(•

هنالك بلاغات نادرة عن مشاكل مرتبطة بالمضخة ونظام التسريب، مثل تلوثات، التھاب السحايا والحبل 
الشوكي )التھاب السحايا( أو تراكم الخلايا المناعية في طرف أنبوب التسريب.

إذا أصبح أحد ھذه الأعراض الجانبیةّ مزعجًا، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّّ أو إذا عانیت من أعراض 
جانبیةّّ غیر مذكورة في النشرة، فعلیك استشارة الطبیب. من الجائز أن یرغب بملاءمةّ المقدار الدوائي أو 

إعطاؤك دواءً آخر. 
التبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن 
أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 

(www.health.gov.il) الذي يوجھك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح 
https://sideeffects.health.gov.il :الرابط

كیفیةّ تخزین الدواء؟5. 
	 تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية •

الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
	 لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. Date( الظاهر على العلبة الخارجية •

والأمبولة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشھر.
ظروف التخزين

	 خزن في درجة حرارة دون 25 درجة مئوية. لا يجوز التخزين في الثلاجة أو حجرة التجميد.•
	 يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء.•
	 بعد الفتح لأول مرة، يجب الاستعمال فورًا. إذا بقي دواء بعد تعبئة المضخة، يجب التخلص منه.•
معلومات إضافیة6ّ. 

یحتوي الدواء بالإضافةّ للمادة الفعالةّ أیضاً على:
Sodium chloride, water for injection

كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبةّ:
أمبولات ذات محلول شفاف وعديم اللون. الأمبولة مصنوعة من زجاج شفاف عديم اللون.

بكلوفین سینتتیكا 0.5 ملغ/ملل: 
تحتوي كل علبة على 1 أو 5 أمبولات.

بكلوفین سینتتیكا 2 ملغ/ملل:
أمبولة ذات 5 ملل: تحتوي كل علبة على 10 أمبولات.

أمبولة ذات 20 ملل: تحتوي كل علبة على أمبولة واحدة.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

المستورد وصاحب الامتیاز وعنوانه: كتسات م.ض، هحاراش 4، هود هشارون 4524075. 
اسم المنتج وعنوانه: 

Sintetica SA, Via Penate 5, CH-6850 Mendrisio, Switzerland

تم إعداد ھذه النشرة في تاریخ 08/2024 بموجب تعلیمات وزارة الصحةّ.
أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

بكلوفين سينتتيكا 0.5 ملغ/ملل: 170-36-37175-99
بكلوفين سينتتيكا 2 ملغ/ملل: 156-85-34288-00

من أجل السھولة وتھوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء 
مخصص لكلا الجنسين.

Baclofen Sintetica 0.5 mg/ml,  Baclofen Sintetica 2 mg/ml

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

בקלופן סינטטיקה 0.5 מ"ג/מ"ל
בקלופן סינטטיקה 2 מ"ג/מ"ל

תמיסה לעירוי לחלל התוך-שדרתי
חומר פעיל 

(baclofen( בקלופן סינטטיקה 0.5 מ"ג/מ"ל: 1 מ"ל מכיל 0.5 מ"ג בקלופן
אמפולה אחת של 20 מ"ל תמיסה מכילה 10 מ"ג בקלופן.

(baclofen( בקלופן סינטטיקה 2 מ"ג/מ"ל: 1 מ"ל מכיל 2 מ"ג בקלופן
אמפולה אחת של 5 מ"ל תמיסה מכילה 10 מ"ג בקלופן.

אמפולה אחת של 20 מ"ל תמיסה מכילה 40 מ"ג בקלופן.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 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.
למה מיועדת התרופה? 1. 

מבוגרים:
לטיפול בחולים עם עוויתות כרוניות חמורות שמקורן בחבלה )טראומה(, טרשת 

נפוצה או הפרעות אחרות בעמוד השדרה, אשר אינם מגיבים לבקלופן הניטל 
דרך הפה או לתרופות אחרות נגד עוויתות כשהן ניטלות דרך הפה ו/או לחולים 

המפתחים תופעות לוואי בלתי סבירות במינונים יעילים הניטלים דרך הפה. 
בקלופן סינטטיקה יעיל בטיפול בחולים הסובלים מעוויתות כרוניות חמורות ממקור 

מוחי, הנובעות למשל משיתוק מוחין, טראומה מוחית או אירוע מוחי )הניסיון הקליני 
של טיפול במקרים אלה מוגבל(. 

ילדים:
לטיפול בילדים מגיל 4 ומעלה עם עוויתות כרוניות חמורות שמקורן במוח או בחוט השדרה 
)הקשורות לחבלה, טרשת נפוצה או הפרעות אחרות בעמוד השדרה(, אשר אינם מגיבים 

לבקלופן הניטל דרך הפה או לתרופות אחרות נגד עוויתות כשהן ניטלות דרך הפה ו/או 
לחולים המפתחים תופעות לוואי בלתי סבירות במינונים יעילים הניטלים דרך הפה.

קבוצה תרפויטית: מרפה שרירים.
לפני השימוש בתרופה2. 

אין להשתמש בתרופה אם:
	 אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה •

התרופה )ראה פרק 6). 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	 חשוב לוודא שאין בעיות עם המשאבה. פנה לעזרה רפואית דחופה אם אתה מבחין •

שהמשאבה אינה פועלת ואתה מבחין גם בתסמיני גמילה )ראה פרק 3, כיצד תשתמש 
בתרופה(. אין להפסיק את הטיפול בבקלופן סינטטיקה באופן פתאומי בשל הסיכון 

לתופעות גמילה. יש להקפיד שלא להחמיץ ביקורים בבית החולים, שבמהלכם מתבצע 
מילוי מחדש של מכל המשאבה. 

	 במהלך הטיפול בבקלופן סינטטיקה, ייתכן שהרופא יבקש ממך מעת לעת לבצע בדיקה •
כללית.

	 אם אתה עומד לעבור ניתוח מסוג כלשהו, עליך לוודא כי הרופא יודע שאתה מטופל •
בבקלופן סינטטיקה.

חומרי הרדמה, כמו למשל פרופופול, עלולים להגביר את הסיכון לתופעות לוואי.
לפני הטיפול בבקלופן סינטטיקה, ספר לרופא אם:

	 אתה מקבל זריקות אחרות לתוך עמוד השדרה•
	 אתה סובל מזיהום כלשהו•
	 הייתה לך פגיעת ראש במהלך השנה האחרונה•
	 סבלת אי פעם ממשבר אשר נגרם על ידי מחלה הנקראת דיסרפלקסיה אוטונומית •

)הרופא יוכל להסביר לך זאת(
	 סבלת משבץ מוחי•
	 אתה סובל מאפילפסיה•
	 אתה סובל מכיב קיבה או מהפרעת עיכול אחרת •
	 אתה סובל ממחלת נפש •
	 אתה מקבל טיפול ללחץ דם גבוה •
	 אתה סובל ממחלת פרקינסון•
	 אתה סובל ממחלת כבד, כליות או ריאות •
	 אתה סובל מסוכרת•
	 אתה סובל מקשיים במתן שתן •
	 את בהיריון או מיניקה•

אם אתה סובל מאחד המצבים המפורטים מעלה, ספר זאת לרופא או לאחות מאחר 
שייתכן שבקלופן סינטטיקה אינו מתאים לך.

ספר לרופא מייד אם יהיה לך אחד מתסמינים אלה במהלך הטיפול בבקלופן סינטטיקה:
	 אם יש לך כאב בגב, בכתפיים, בצוואר ובישבן במהלך הטיפול )סוג של עיוות בעמוד •

השדרה הנקרא עקמת(
	 אם יש לך מחשבות להזיק לעצמך או להרוג את עצמך בזמן כלשהו פנה מייד לרופא או •

גש לבית חולים. כמו כן, בקש מקרוב משפחה או חבר טוב לומר לך אם הם מודאגים 
בנוגע לשינויים כלשהם בהתנהגותך ובקש מהם לקרוא עלון זה.

ילדים ומתבגרים
התרופה מיועדת למבוגרים ולילדים מגיל 4 ומעלה. 

אינטראקציות/תגובות בין-תרופתיות
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 אחרות לטיפול בהפרעה הספסטית )העוויתית( שממנה אתה סובל, כגון טיזנידין •

או דיאזפאם

	 נוגדי דיכאון כגון אימיפרמין או אמיטריפטילין•
	 תרופות שמורידות את לחץ הדם הכוללות תרופות לטיפול ביתר לחץ דם כגון דילטיאזם •

או מוקסונידין
	 תרופות אחרות אשר גם משפיעות על הכליות כגון איבופרופן•
	 תרופות לטיפול במחלת פרקינסון כגון לבודופה או קרבידופה•
	 תרופות לטיפול באפילפסיה כגון קרבמזפין או קלונזפם•
	 אופיאטים לשיכוך כאבים כגון מורפין•
	 תרופות המדכאות את מערכת העצבים, לדוגמה אנטי-היסטמינים כגון פרומטזין ותרופות •

הרגעה כגון טמזפאם )חלקן ניתנות לרכישה ללא מרשם רופא( 
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להיזהר בעת שתיית אלכוהול – הוא עלול להשפיע עליך יותר מהרגיל. 
היריון והנקה

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם את בהיריון, מתכננת 
להרות או מיניקה.

אם את בהיריון או מיניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופות.
נהיגה ושימוש במכונות

חלק מהאנשים עשויים לחוש ישנוניות ו/או סחרחורת או לסבול מבעיות בעיניים במהלך 
הטיפול בבקלופן סינטטיקה. במקרה כזה, יש להימנע מלנהוג או מלבצע פעולה כלשהי 

הדורשת ערנות )כגון הפעלת כלים או מכונות( עד להתפוגגותן של השפעות אלו. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

 אמפולה אחת של בקלופן סינטטיקה 0.5 מ"ג/מ"ל מכילה 69.3 מ"ג נתרן, כמות השקולה 
ל-3.5% מהכמות היומית המרבית המומלצת שהיא 2 גרם נתרן למבוגר.

אמפולה אחת של 5 מ"ל בקלופן סינטטיקה 2 מ"ג/מ"ל מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ"ג( 
נתרן לאמפולה, כך שהיא למעשה "נטולת נתרן". 

אמפולה אחת של 20 מ"ל בקלופן סינטטיקה 2 מ"ג/מ"ל מכילה 69.3 מ"ג נתרן, כמות 
השקולה ל-3.5% מהכמות היומית המרבית המומלצת שהיא 2 גרם נתרן למבוגר.

כיצד תשתמש בתרופה?3. 
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן השימוש בתכשיר. המינון ואופן השימוש ייקבעו על ידי 

הרופא בלבד. 
בקלופן סינטטיקה ניתן בהזרקה אינטרה-תקאלית. פירוש הדבר שהתרופה מוזרקת ישירות 

לתוך הנוזל השדרתי. המינון הדרוש משתנה מאדם לאדם בהתאם למצבו, והרופא יחליט 
לאיזה מינון אתה זקוק לאחר שיבדוק את תגובתך לתרופה. 

תחילה הרופא יבחן, באמצעות מתן מנות בודדות של בקלופן סינטטיקה, האם התרופה 
מתאימה לך. במהלך תקופה זו, ייערך מעקב קפדני אחר תפקוד הלב והריאות. אם יחול 

שיפור בתסמינים, תושתל משאבה מיוחדת אשר יכולה להזריק את התרופה באופן רציף, 
בחזה או בדופן הבטן. הרופא ייתן לך את כל ההסבר הדרוש על מנת להשתמש במשאבה 

ולקבל את המינון הנכון. ודא שאתה מבין היטב את כל ההנחיות. 
המינון הסופי של בקלופן סינטטיקה תלוי בתגובתו של כל מטופל לתרופה. תחילה תקבל 
מינון נמוך, אשר יועלה בהדרגה במשך מספר ימים תחת השגחתו של הרופא, עד אשר 
תקבל את המינון המתאים עבורך. אם המינון ההתחלתי יהיה גבוה מדי או אם העלאת 

המינון תהיה מהירה מדי, יש סיכון גבוה יותר לתופעות לוואי. 
על מנת למנוע תופעות לוואי בלתי נעימות אשר עלולות להיות חמורות ואף מסכנות חיים, 

חשוב כי מכל המשאבה לא יתרוקן. מילוי המשאבה חייב להתבצע תמיד על ידי רופא או 
אחות, ועליך להקפיד שלא להחמיץ את ביקורי המרפאה שנקבעו לך. 

במהלך טיפול ארוך טווח, חלק מהמטופלים חשים ירידה ביעילותו של בקלופן סינטטיקה. 
ייתכן שתזדקק להפסקות טיפול מדי פעם. הרופא ייעץ לך מה לעשות.

אין לעבור על המנה המומלצת. 
אם תשתמש במינון יתר של בקלופן סינטטיקה

חשוב ביותר שאתה והאדם המטפל בך תדעו לזהות את הסימנים של מינון יתר.
לרופא  כך  על  לדווח  ויש  כראוי,  פועלת  אינה  המשאבה  אם  להופיע  עלולים  אלה  סימנים 

ללא דיחוי. 
סימני מינון יתר הם:

	 חולשת שרירים חריגה )טונוס שרירים ירוד(•
	 ישנוניות•
	 סחרחורת•
	 הפרשת רוק מוגברת•
	 בחילות או הקאות•
	 קשיי נשימה•
	 פרכוסים•
	 איבוד הכרה•
	 חום גוף נמוך באופן חריג•
	 דופק מהיר )טכיקרדיה(•
	 צלצולים באוזניים )טינטון(•

אם תפסיק את השימוש בבקלופן סינטטיקה
המינון  הטיפול,  הפסקת  על  יחליט  הרופא  אם  פתאומי.  באופן  הטיפול  את  להפסיק  אין 
ונוקשות שרירים  עוויתות שרירים  כגון  גמילה  למנוע תסמיני  על מנת  יופחת בהדרגה  שלך 
וברגשות,  הרוח  במצב  שינויים  הזיות,  בלבול,  חום,  )טכיקרדיה(,  מהיר  לב  קצב  מוגברת, 
הפרעות נפשיות, תחושת רדיפה או פרכוסים )התקפים אפילפטים(, זקפה ממושכת וכואבת 
)פריאפיזם(. במקרים נדירים, תסמינים אלה עלולים להיות מסכני חיים. אם אתה או האדם 
המטפל בך מבחינים באחד התסמינים לעיל, יש לפנות מייד לרופא המטפל על מנת לבדוק את 

תקינות המשאבה ומערכת העירוי.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב 

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

תופעות לוואי4. 
כמו בכל תרופה, השימוש בבקלופן סינטטיקה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת 
מהן.

תקלה בהתקן מושתל למתן תרופה או במערכת העירוי עלולה להוביל לתסמיני גמילה כולל 
מוות.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common) – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד 
מתוך 10

תחושת עייפות, נמנום או חולשה
תופעות לוואי שכיחות (common) – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך 10

	 רדמת )חוסר אנרגיה(•
	 כאב ראש, סחרחורת•
	 כאב, חום או צמרמורת•
	 פרכוסים•
	 עקצוצים בכפות הידיים או בכפות הרגליים•
	 הפרעות ראייה•
	 דיבור בלתי ברור•
	 נדודי שינה •
	 קשיי נשימה, דלקת ריאות•
	 תחושת בלבול, חרדה, אי שקט או דיכאון•
	 לחץ דם נמוך )עילפון(•
	 בחילות או הקאות, עצירות או שלשול•
	 חוסר תיאבון, יובש בפה או הפרשת רוק מוגברת•
	 פריחה וגרד, נפיחות בפנים או בכפות הידיים ובכפות הרגליים•
	 בריחת שתן או בעיות במתן שתן•
	 עוויתות•
	 הפרעות בתפקוד המיני בגברים, כגון אין אונות•

תופעות לוואי שאינן שכיחות (uncommon) - תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד 
מתוך 100

	 תחושת קור חריגה•
	 איבוד הזיכרון•
	 תנודות במצב הרוח והזיות, תחושת אובדנות•
	 כאב בקיבה, קשיי בליעה, איבוד חוש הטעם, התייבשות•
	 איבוד שליטה בשרירים•
	 לחץ דם גבוה•
	 קצב לב איטי•
	 פקקת בוורידים העמוקים•
	 עור סמוק או חיוור, הזעה מוגברת•
	 נשירת שיער •

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)
	 חוסר מנוחה•
	 קצב נשימה איטי באופן חריג•
	 הגברת הקשתיות של חוט השדרה לאחד הצדדים )עקמת(•
	 חוסר יכולת להשיג או לשמור על זקפה )הפרעה בזקפה(•
	 תגובה אלרגית )רגישות יתר(•

קיימים דיווחים נדירים על בעיות הקשורות למשאבה ולמערכת העירוי, למשל זיהומים, 
דלקת קרום המוח וחוט השדרה )מנינגיטיס( או הצטברות תאים חיסוניים בקצה צינורית 

העירוי.
אם אחד התסמינים הללו הופך למטריד, אם תופעת הלוואי מחמירה או אם אתה סובל 

מתופעת לוואי שאינה מוזכרת בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. ייתכן שהוא ירצה 
להתאים את המינון או לתת לך תרופה אחרת. 

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח 

על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
(www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
איך לאחסן את התרופה?5. 
	 מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח •

ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה 
מפורשת מרופא.

	 אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. Date( המופיע על גבי האריזה •
החיצונית והאמפולה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
	 אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ-25°C. אין לאחסן במקרר או במקפיא.•
	 אחסן באריזה המקורית כדי להגן מפני אור.•
	 לאחר פתיחה ראשונה, יש להשתמש מיידית. אם נשארה תרופה לאחר מילוי המשאבה, •

יש להשמידה.
מידע נוסף6. 

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Sodium chloride, water for injection

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אמפולות של תמיסה שקופה וחסרת צבע. האמפולה עשויה מזכוכית שקופה חסרת צבע.

בקלופן סינטטיקה 0.5 מ"ג/מ"ל: 
כל אריזה מכילה 1 או 5 אמפולות.

בקלופן סינטטיקה 2 מ"ג/מ"ל:
אמפולה של 5 מ"ל: כל אריזה מכילה 10 אמפולות.

אמפולה של 20 מ"ל: כל אריזה מכילה אמפולה אחת.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

היבואן ובעל הרישום וכתובתו: כצט בע"מ, החרש 4, הוד השרון, 4524075. 
שם היצרן וכתובתו: 

Sintetica SA, Via Penate 5, CH-6850 Mendrisio, Switzerland

עלון זה נערך בתאריך 08/2024 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

בקלופן סינטטיקה 0.5 מ"ג/מ"ל: 170-36-37175-99
בקלופן סינטטיקה 2 מ"ג/מ"ל: 156-85-34288-00

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

	 مضادات الاكتئاب مثل إيميپرامين أو أميتريپتيلين•
	 أدوية التي تخفض ضغط الدم، بما في ذلك أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم مثل ديلتيازيم أو موكسونيدين•
	 أدوية أخرى التي تؤثر أيضًا على الكلى مثل إيبوپروفين•
	 أدوية لعلاج مرض الباركنسون مثل ليڤودوپا أو كاربيدوپا•
	 أدوية لعلاج الصرع مثل كربامازِيپين أو كلونازيپام•
	 أفيونيات لتسكين الآلام مثل مورفين•
	 الأدوية المثبطة للجھاز العصبي، مثلًا مضادات الھيستامين مثل پروميثازين والأدوية المھدئة مثل تمازِيپام •

)بعضھا يمكن شراؤها بدون وصفة طبيب( 
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

يجب توخي الحذر عند شرب الكحول – فھو قد يؤثر عليك أكثر من المعتاد. 
الحمل والإرضاع

لا يجوز استعمال الدواء بدون استشارة الطبيب قبل البدء بالعلاج إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل أو كنت 
مرضعة.

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الأدوية.
السیاقةّ واستعمال الماكینات

قد يشعر بعض الأشخاص بالنعاس و/أو الدوار أو قد يعانون من مشاكل في العينين أثناء العلاج بـ بكلوفين 
سينتتيكا. في هذه الحالة، يجب الامتناع عن السياقة أو القيام بأيّ نشاط يتطلب اليقظة )مثل تشغيل أدوات أو 

ماكينات( إلى أن تتلاشى هذه التأثيرات. 
معلومات ھامةّ عن بعض مركبات الدواء

 تحتوي أمبولة واحدة من بكلوفين سينتتيكا 0.5 ملغ/ملل على 69.3 ملغ من الصوديوم، كمية تعادل %3.5 
من الكمية اليومية القصوى الموصى بھا وهي 2 غرام من الصوديوم للشخص البالغ.

أمبولة واحدة ذات 5 ملل من بكلوفين سينتتيكا 2 ملغ/ ملل تحتوي على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم 
لكل أمبولة، لذلك فھي عملياً "خالية من الصوديوم". 

تحتوي أمبولة واحدة ذات 20 ملل من بكلوفين سينتتيكا 2 ملغ/ملل على 69.3 ملغ من الصوديوم، كمية تعادل 
3.5% من الكمية اليومية القصوى الموصى بھا وهي 2 غرام من الصوديوم للشخص البالغ.

كیفیةّ استعمال الدواء؟3. 
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن 
متأكدًا فيما يتعلق بالمقدار الدوائي وطريقة استعمال المستحضر. المقدار الدوائي وطريقة الاستعمال يحددان من 

قبل الطبيب فقط. 
يعُطى بكلوفين سينتتيكا بالحقن داخل القراب. يعني أنه يتم حقن الدواء مباشرة إلى داخل السائل النخاعي. يتغيرّ 
المقدار الدوائي المطلوب من شخص إلى آخر وفق حالته، وسيحدد الطبيب أي مقدار دوائي أنت بحاجة له بعد 

أن يفحص استجابتك للدواء. 
سيفحص الطبيب في البداية إن كان الدواء ملائمًا لك، وذلك عن طريق إعطاء مقادير دوائية منفردة من 

بكلوفين سينتتيكا. خلال هذه الفترة، سيتم إجراء متابعة عن كثب للأداء الوظيفي للقلب وللرئتين. إذا طرأ تحسّن 
في الأعراض، سيتم زرع مضخة خاصة في الصدر أو في جدار البطن تستطيع حقن الدواء بصورة مستمرة. 

سيعطيك الطبيب كافة الشرح اللازم من أجل أن تستعمل المضخة ولتحصل على المقدار الدوائي الصحيح. تأكد 
من أنك تفھم كافة الإرشادات جيدًا. 

يتعلق المقدار الدوائي النھائي من بكلوفين سينتتيكا باستجابة كل متعالج للدواء. ستتلقى في البداية مقدارًا دوائياً 
منخفضًا، الذي سيتم زيادته تدريجياً على مدار عدة أيام تحت إشراف الطبيب، إلى أن تتلقى المقدار الدوائي 

المناسب لك. إذا كان المقدار الدوائي الابتدائي أعلى مما ينبغي أو إذا تم زيادة المقدار الدوائي بشكل أسرع مما 
ينبغي، هنالك خطورة أعلى لحدوث أعراض جانبيةّ. 

لمنع حصول أعراض جانبيةّ غير لطيفة التي قد تكون شديدة وحتى مھددة للحياة، من المھم ألا يفرغ خزّان 
المضخة. يجب أن تتم تعبئة المضخة دائمًا من قِبل طبيب أو ممرضة، ويجب عليك ألا تفوت الزيارات إلى 

العيادة التي حددت لك. 
خلال علاج طويل الأمد، يشعر بعض المتعالجين بانخفاض نجاعة بكلوفين سينتتيكا. من الجائز أن تحتاج إلى 

إيقاف العلاج من حين لآخر. سيقوم الطبيب بإرشادك بما يجب عليك فعله.
لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 

إذا استعملت مقدارًا دوائیاً مفرطًا من بكلوفین سینتتیكا
من المھم جدًا أن تعرف، أنت والشخص الذي يعالجك تشخيص علامات فرط المقدار الدوائي. 

هذه العلامات قد تظھر إذا كانت المضخة لا تعمل كما ينبغي، ويجب إبلاغ الطبيب بذلك، بدون تأجيل. 
علامات فرط المقدار الدوائي هي:

	 ضعف شاذ في العضلات )توتر عضلي متدني(•
	 نعاس•
	 دوار•
	 إفراز لعاب متزايد•
	 غثيان أو تقيؤات•
	 صعوبات في التنفس•
	 اختلاجات•
	 فقدان الوعي•
	 درجة حرارة جسم منخفضة بشكل استثنائي•
	 ضربات قلب سريعة )تسرع القلب(•
	 ضوضاء في الاذن )طنين(•

إذا توقفت عن استعمال بكلوفین سینتتیكا
لا يجوز إيقاف العلاج بشكل فجائي. إذا قرر الطبيب إيقاف العلاج، سيتم خفض المقدار الدوائي خاصتك تدريجياً 
لمنع حصول أعراض فطام مثل تشنجات عضلات وزيادة تصلب العضلات، نظم قلبي سريع )تسرع القلب(، 
سخونة، ارتباك، هلوسات، تغييرات في المزاج والمشاعر، اضطرابات نفسيةّ، شعور بالاضطھاد أو اختلاجات 
)نوبات صرع(، انتصاب متواصل ومؤلم )قساح(. في حالات نادرة، هذه الأعراض قد تشكل خطرًا على الحياة. 
إذا لاحظت أنت أو الشخص الذي يعالجك أحد الأعراض المذكورة أعلاه، فيجب التوجه فورًا إلى الطبيب المعالج 

لفحص سلامة المضخة ونظام التسريب.
لا یجوز استعمال الأدویةّ في العتمةّ! یجب تشخیص طابع الدواء والمقدار الدوائي في كل مرة تتناول فیها 

الدواء. ضع النظارات الطبیةّ إذا احتجت لها.
إذا توفرت لدیك أسئلةّ إضافیةّ حول استعمال الدواء، استشر الطبیب أو الصیدلي.

الأعراض الجانبیة4ّ. 
كما بكل دواء، إن استعمال بكلوفين سينتتيكا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 

قراءة قائمة الأعراض الجانبية. فمن الممكن ألا تعاني أيا منھا.
خلل في الجھاز المزروع المخصص لإعطاء دواء أو في نظام التسريب، قد يؤدي إلى أعراض الفطام وبما في 

ذلك الوفاة.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمةّ الصیادلةّ )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

بكلوفین سینتتیكا 0.5 ملغ/ملل
 بكلوفین سینتتیكا 2 ملغ/ملل

محلول للتسريب داخل القراب
المادة الفعالةّ 

(baclofen( بكلوفین سینتتیكا 0.5 ملغ/ملل: 1 ملل يحتوي على 0.5 ملغ بكلوفين
أمبولة واحدة ذات 20 ملل من المحلول تحتوي على 10 ملغ بكلوفين.

(baclofen( بكلوفین سینتتیكا 2 ملغ/ملل: 1 ملل يحتوي على 2 ملغ بكلوفين
أمبولة واحدة ذات 5 ملل من المحلول تحتوي على 10 ملغ بكلوفين.

أمبولة واحدة ذات 20 ملل من المحلول تحتوي على 40 ملغ بكلوفين.
مواد غير فعالة ومثيرة للحساسية: انظر الفصل 2 بند "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفصل 

6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهایتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فھو قد يضرهم، حتى لو بدا لك أن مرضھم مشابه 

لمرضك.
لأي غرض مخصص الدواء؟ 1. 

البالغين:
لعلاج المرضى الذين لديھم تشنجات مُزمنة وخطيرة ناتجة عن رضح )صدمة(، مرض التصلب المتعدد أو 

اضطرابات أخرى في العمود الفقري، التي لا تستجيب لـ بكلوفين المتناول عبر الفم أو غيرها من الأدوية 
الفموية المضادة للتشنجات و/أو للمرضى الذين تتطور لديھم أعراض جانبية التي من غير المرجح أن تحدث 

في الجرعات الناجعة المتناولة عبر الفم. 
بكلوفين سينتتيكا ناجع في علاج المرضى الذين يعانون من تشنجات مُزمنة شديدة من مصدر دماغيّ، النابعة 
مثلاً من شلل دماغيّ، من صدمة دماغية أو من حدث دماغي )الخبرة الطبية السريرية في علاج هذه الحالات 

محدودة(. 
الأطفال:

لعلاج الأطفال من عمر 4 سنوات وما فوق الذين لديھم تشنجات مُزمنة وشديدة التي مصدرها من الدماغ أو 
من النخاع الشوكيّ )المرتبطة برضح، التصلب المتعدد أو اضطرابات أخرى في العمود الفقريّ(، التي لا 

تستجيب لـ بكلوفين المتناول عبر الفم أو غيرها من الأدوية الفموية المضادة للتشنجات و/أو للمرضى الذين 
تتطور لديھم أعراض جانبية التي من غير المرجح أن تحدث في الجرعات الناجعة المتناولة عبر الفم.

الفصیلةّ العلاجیةّ: مرخِي للعضلات.
قبل استعمال الدواء2. 

لا یجوز استعمال الدواء إذا:

 كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحويھا الدواء 	 
)انظر الفصل 6). 

تحذیرات خاصةّ تتعلق باستعمال الدواء
	 من المھم التحقق من عدم وجود مشاكل في المضخة. توجه للحصول على مساعدة طبية طارئة إذا لاحظت •

أن المضخة لا تعمل وإذا لاحظت أيضًا بأعراض فطام )انظر الفصل 3، كيف تستعمل الدواء(. لا يجوز 
إيقاف العلاج بـ بكلوفين سينتتيكا بصورة فجائية بسبب خطورة حدوث أعراض الفطام. يجب الحرص على 

عدم تفويت الزيارات في المستشفى، التي يتم خلالھا إعادة تعبئة خزّان المضخة. 
	 خلال العلاج بـ بكلوفين سينتتيكا، قد يطلب منك الطبيب من حين إلى آخر إجراء فحص عام.•
	 إذا كنت مقدماً على اجتياز عملية جراحية من أي نوع، عليك التحقق من أن الطبيب يعلم بأنك تتعالج •

بـ بكلوفين سينتتيكا.
مواد التخدير، مثل پروپوفول، من شأنھا أن تزيد من خطورة التعرض لأعراض جانبية.

قبل العلاج بـ بكلوفین سینتتیكا، أخبر الطبیب إذا:
	 كنت تتلقى حقناً أخرى في العمود الفقري•
	 كنت تعاني من تلوث ما•
	 قد تعرضت لإصابة في الرأس خلال السنة الأخيرة•
	 قد عانيت في أي وقت مضى من أزمة نجمت عن مرض يسمى خلل المنعكسات المستقل )يمكن للطبيب أن •

يشرح لك ذلك(
	 عانيت من سكتة دماغيةّ•
	 كنت تعاني من مرض الصرع•
	 كنت تعاني من قرحة المعدة أو من اضطراب هضمي آخر •
	 كنت تعاني من مرض نفسي •
	 كنت تتلقى علاجاً لضغط الدم المرتفع •
	 كنت تعاني من مرض الباركينسون•
	 كنت تعاني من مرض كبدي، كلوي أو رئوي •
	 كنت تعاني من مرض السكري•
	 كنت تعاني من صعوبات في التبوّل •
	 كنت حاملاً أو مرضعة•

إذا كنت تعاني من إحدى الحالات المذكورة أعلاه، أخبر ذلك للطبیب أو للممرضةّ لأن بكلوفین سینتتیكا قد 
یكون غیر ملائم لك.

أخبر الطبیب فورًا إذا عانيت من أحد هذه الأعراض أثناء العلاج بـ بكلوفين سينتتيكا:
	 إذا وجد لدیك ألم في الظھر، في الكتفين، في الرقبة وفي المؤخرة خلال العلاج )نوع من التشنج في العمود •

الفقري الذي يدُعى جنف(
	 إذا كانت لدیك أفكار لإيذاء نفسك أو قتل نفسك في أي وقت كان، توجه فورًا إلى الطبيب أو المستشفى. •

كذلك، اطلب من قريب عائلة أو صديق مقرّب أن يقولا لك إذا كانا قلقين فيما يتعلق بأية تغييرات في 
سلوكك، واطلب منھما أن يقَْرَآ هذه النشرة.

الأطفال والمراھقون
الدواء مخصص للبالغين وللأطفال من عمر 4 سنوات وما فوق. 

التفاعلات بین الأدویةّ
إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخراً، أدویةّ أخرى بما في ذلك أدویةّ بدون وصفةّ طبیةّ وإضافات غذائیةّ، 

احكِ للطبیب أو للصیدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
	 أدوية أخرى لعلاج الاضطراب التشنجيّ )التشنجات( الذي تعاني منه، مثل تيزانيدين أو ديازيپام•


