
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

باكلوسال 10، 25
أقراص
التركيب:

يحتوي كل قرص من باكلوسال 10 على:
Baclofen 10 mg باكلوفين 10 ملغ	

يحتوي كل قرص من باكلوسال 25 على:
Baclofen 25 mg باكلوفين 25 ملغ	
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية". 

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. 
الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
العلاجية: مرخي عضلي مع فعالية في العمود  الفصيلة 

الفقري.
لإرخاء  و/أو  الدواء الطبية: لإرخاء العضلات  تأثيرات 

التشنجات الناجمة عن عوامل مختلفة. 
يستعمل باكلوسال لتقليل وتخفيف التصلب و/أو التشنج 

الزائد للعضلات نتيجة أمراض وحالات مختلفة.
إن إرخاء العضلات بواسطة باكلوسال يحسن من القدرة 

على الحركة، ويسهّل من إجراء النشاطات اليومية.
إذا توفرت لديك أسئلة حول طريقة عمل باكلوسال، أو لماذا 

وصف لك هذا الدواء، يجب مراجعة الطبيب.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ باكلوفين أو لكل واحد من  	●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 

6: "معلومات إضافية"(.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من قرحة في المعدة. 	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ باكلوسال، إحكِ للطبيب إذا:

كانت لديك سكتة. 	●
كنت تعاني من الصرع. 	●

كنت تعاني من أي مرض نفسي. 	●
لديك مرض الپاركينسون. 	●

كنت معالجاً ضد إرتفاع ضغط الدم. 	●
كنت تعاني من مرض في الكلى، الكبد أو الرئتين. 	●

لديك مرض السكري. 	●
لديك صعوبات في التبول. 	●

الفقرة 2  الرضاعة )أنظري  أو  الحمل  فترة  في  كنت  	●
"الحمل والإرضاع"(.

لديك سابقة للإدمان أو التعلق بالدواء. 	●
إذا إنطبق عليك واحد أو أكثر من تلك الحالات، فيجب إبلاغ 
الطبيب أو الصيدلي قبل تناول باكلوسال، لأنه من الجائز 

أن باكلوسال غير مناسب لك.
الإستعمال لدى الأطفال والمراهقين

غير مخصص لأطفال دون وزن 33 كلغ. باكلوسال 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى، بما 
غذائية،  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في 
الطبيب  إبلاغ  ذلك. يجب  عن  الصيدلي  أو  إحكِ للطبيب 

أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية أخرى لإرخاء العضلات، مثلاً تيزانيدين. 	●

أدوية تستعمل لعلاج الإضطرابات في المزاج مثل ليتيوم  	●
أو مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة مثل أميتريپتيلين.

تستعمل  أدوية  ذلك  في  بما  الدم  أدوية خافضة لضغط  	●
لعلاج فرط ضغط الدم مثل ديلتيازم.

أدوية أخرى التي تؤثر أيضاً على الكلى مثل إيبوپروفين. 	●

أدوية لعلاج مرض الپاركينسون مثل ليڤودوپا أو كاربيدوپا. 	●
أدوية تبطئ الجهاز العصبي مثلاً مضادات الهيستامين  	●
مثل پروميتازين، أدوية مهدئة مثل تيمازيپام، مستحضرات 
أفيونية المفعول للتخفيف من الألم مثل مورفين ومضادات 

التشنج )أدوية للصرع مثل كاربامازيپين(.
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول باكلوسال خلال وجبة الطعام مع القليل من 
السوائل.

الحمل والإرضاع
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

لا يجوز إستعمال باكلوسال خلال فترة الحمل، إلا إذا أوصاك 
الطبيب بفعل ذلك. بلغي الطبيب إذا كنت في فترة الحمل أو 
تخططين للحمل. إذا توجب عليك تناول باكلوسال خلال 
أيضاً لـ باكلوسال.  الجنين سيتعرض  الحمل، فإن  فترة 
بعد الولادة من الجائز أن تكون لدى رضيعك أعراض فطام 
الفقرة "إذا  في  الفطام  لأعراض  إختلاجات )وصف  مثل 

توقفت عن تناول الدواء"(.
فقط كمية قليلة من باكلوسال تنتقل إلى حليب الأم. يتناقش 
معك طبيبك فيما إذا بإمكانك الإرضاع خلال فترة العلاج 

بـ باكلوسال.
السياقة وإستعمال الماكنات

النوم و/أو  إلى  الشعور بميل  المتعالجين  من شأن بعض 
بدوار، أو إضطرابات في الرؤية خلال فترة تناول باكلوسال. 
إذا حدث لك هذا الأمر، فلا يجوز سياقة المركبات، أو إجراء 
أمور أخرى تتطلب منك أن تكون يقظاً )مثلاً تشغيل أجهزة 

أو ماكنات( حتى زوال هذه التأثيرات.
أو  الدراجات  بالنسبة للأطفال، يجب تحذيرهم من ركوب 

من اللعب بالقرب من حركة المرور وما شابه.
تحذيرات خاصة

يجب توخي الحذر عند شرب المشروبات الكحولية - فهي  	●
قد تؤثر عليك أكثر من المعتاد.

المتعالجين بـ باكلوفين لديهم  هنالك أشخاص من بين  	●
أفكار حول إلحاق الأذى بأنفسهم أو الإنتحار أو حاولوا 
أيضاً من  الإنتحار سابقاً. غالباً عانوا هؤلاء الأشخاص 
إكتئاب، إستعملوا الكحول بشكل مبالغ فيه أو كانوا عرضة 
لأفكار حول الإنتحار. إذا وجدت لديك في أي وقت أفكار 
لإيذاء نفسك أو أفكار إنتحارية، تحدث حالاً مع الطبيب 
أو  عائلي  قريب  من  للمستشفى. كذلك، أطلب  توجه  أو 
صديق مقرب بأن يقول لك فيما إذا كانوا قلقين من أي 
تغير طرأ على تصرفاتك وأطلب منهم قراءة هذه النشرة.

لك فحوص  أن يجري  الطبيب في  يرغب  أن  الجائز  من  	●
دورية خلال فترة تناول باكلوسال.

إذا كنت مقبلاً على إجتياز أية عملية جراحية، فيجب إبلاغ  	●
الطبيب بأنك تتناول باكلوسال.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
يخبرك الطبيب كم قرصاً بالضبط يجب عليك أن تتناول من 
المقدار  باكلوسال. من شأن الطبيب أن يرفع أو يخفض 

الدوائي من الدواء وفقاً لإستجابتك للعلاج.
المتعالج  باكلوسال بإستجابة  الدوائي من  المقدار  يتعلق 
للدواء. عليك البدء بمقدار دوائي منخفض وزيادة المقدار 
الطبي،  الإشراف  تحت  أيام  عدة  بالتدريج خلال  الدوائي 
لك. يخبرك  بالنسبة  المناسب  الدوائي  المقدار  بلوغ  حتى 

الطبيب متى يتوجب عليك تناول الدواء.
طريقة الإستعمال

يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام وبلع الدواء مع القليل 
من السوائل مثل مشروب حليبي.

التناول  باكلوسال، فإن  تناول  بعد  بغثيان  شعرت  إذا 
أو مشروب حليبي من شأنه أن يساعد.  الطعام  مع وجبة 
الفوري.  للإستعمال  القرص  بالإمكان شطر  الحاجة  عند 

لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.
إن تناول باكلوسال في نفس الوقت من كل يوم يساعدك 

على أن تتذكر متى عليك تناول الدواء.
يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات معينة كما حدد الطبيب 

المعالج.
الكبار

من  هو 20 ملغ )قرصين  الإعتيادي  الدوائي  المقدار  	●
باكلوسال 10( ثلاث مرات في اليوم.

المقدار الدوائي الأعظمي هو 100 ملغ لليوم، عدا المرضى  	●
يتم وصف مقدار  أن  الجائز  المستشفى، فهناك من  في 

دوائي أكبر.
الأطفال

يتم حساب المقدار الدوائي لدى الأطفال بحسب وزن الجسم.
متعالجون لديهم أمراض في الكلية

يتلقى عادة المتعالجون الذين لديهم أمراض كلوية مقداراً 
بحسب  الدواء، وذلك  من  ملحوظ  دوائياً منخفضاً بشكل 

قرار الطبيب.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
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 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בקלוסל 10, 25
טבליות

הרכב:
כל טבליה של בקלוסל 10 מכילה: 

Baclofen 10 mg בקלופן 10 מ״ג	
כל טבליה של בקלוסל 25 מכילה: 

Baclofen 25 mg בקלופן 25 מ״ג	
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״. 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה. 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק אפילו אם 

נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
קבוצה תרפויטית: מרפה שרירים עם פעילות 

בעמוד השדרה.
פעילות רפואית: הרפיית שרירים ו/או עוויתות 

שמקורן בגורמים שונים.
בקלוסל משמש להפחתה ולהקלה על עודף 
נוקשות ו/או עוויתות בשרירים עקב מחלות 

ומצבים שונים.
הרפיית שרירים על-ידי בקלוסל משפרת את 
הפעילויות  ביצוע  על  ומקלה  לזוז  היכולת 

היומיומיות.
לגבי אופן הפעילות של  יש לך שאלות  אם 
בקלוסל, או מדוע תרופה זו נרשמה לך, יש 

לפנות לרופא.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לבקלופן או לכל אחד  	●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 

)ראה סעיף 6: ״מידע נוסף״(. 
הינך סובל או סבלת בעבר מכיב בקיבה. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בבקלוסל, ספר לרופא אם:

היה לך שבץ. 	●
הינך סובל מאפילפסיה. 	●

הינך סובל ממחלת נפש כלשהי. 	●
יש לך מחלת פרקינסון. 	●

הינך מטופל נגד יתר לחץ דם. 	●
הינך סובל ממחלת כליות, כבד או ריאות. 	●

יש לך סוכרת. 	●

יש לך קשיים במתן שתן. 	●
הינך בהריון או מניקה )ראי סעיף 2 ״הריון  	●

והנקה״(.
יש לך היסטוריה של התמכרות או תלות  	●

בתרופה.
אם אחד או יותר ממקרים אלו חלים עליך, יש 
ליידע את הרופא או הרוקח לפני נטילת בקלוסל, 

מכיוון שייתכן שבקלוסל אינו מתאים לך.
שימוש בילדים ובמתבגרים

בקלוסל אינו מיועד לילדים מתחת למשקל של 
33 ק״ג.

אינטרקציות/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 יש ליידע 

את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות אחרות להרפיית שרירים, לדוגמה  	●

טיזאנידין.
תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות במצב  	●
הרוח כגון ליתיום או תרופות נוגדות דיכאון 

טריציקליות כגון אמיטריפטילין.
תרופות המורידות לחץ דם כולל תרופות  	●
כגון  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  המשמשות 

דילטיאזם.
תרופות אחרות אשר גם משפיעות על הכליות  	●

כגון איבופרופן.
תרופות לטיפול במחלת פרקינסון כגון לבודופה  	●

או קרבידופה.
תרופות המאטות את המערכת העצבית לדוגמה  	●
אנטיהיסטמינים כגון פרומתאזין, תרופות 
להרגעה כגון טמאזפאם, אופיאטים להקלת 
כאב כגון מורפין ונוגדי עוויתות )תרופות 

לאפילפסיה כגון קארבאמאזפין(.
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול בקלוסל במהלך הארוחה עם מעט 
נוזלים.

הריון והנקה
יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילת 

כל תרופה שהיא.
אין להשתמש בבקלוסל במהלך הריון, אלא 
אם הרופא מייעץ לך לעשות זאת. ידעי את 
הרופא אם את בהריון או מתכננת הריון. אם 
עלייך ליטול בקלוסל במהלך הריון, גם העובר 
ייחשף לבקלוסל. לאחר הלידה ייתכן שיהיו 
לתינוקך תסמיני גמילה כגון פרכוסים )תסמיני 
גמילה מתוארים בסעיף ״אם אתה מפסיק את 

נטילת התרופה״(.
רק כמות מעטה של בקלוסל עוברת לחלב אם. 
הרופא שלך ידון איתך האם תוכלי להניק במהלך 

הטיפול בבקלוסל.
נהיגה ושימוש במכונות

 מטופלים מסוימים עשויים להרגיש ישנוניות 
ו/או סחרחורת, או הפרעות בראייה בזמן נטילת 
בקלוסל. אם זה קורה לך, אין לנהוג ברכב, או 

לבצע דברים אחרים הדורשים ממך להיות ערני 
)כגון תפעול מכשור או מכונות( עד אשר השפעות 

אלו יחלפו.
באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים 

או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
אזהרות מיוחדות

יש להיזהר בעת שתיית משקאות אלכוהוליים –  	● 
הם עלולים להשפיע עליך יותר מהרגיל.

יש אנשים מבין המטופלים בבקלופן שיש להם  	●
מחשבות לפגוע או להרוג את עצמם או ניסו 
להרוג את עצמם. לרוב האנשים הללו היה גם 
דיכאון, הם השתמשו באלכוהול בצורה מוגזמת 
או היו מועדים למחשבות על התאבדות. אם 
יש לך מחשבות לפגוע בעצמך או מחשבות 
אובדניות בכל עת, דבר מייד עם הרופא או 
פנה לבית חולים. כמו כן, בקש מקרוב משפחה 
או מחבר קרוב שיגיד לך אם הם מודאגים מכל 
שינוי שחל בהתנהגותך ובקש מהם לקרוא את 

העלון הזה.
בדיקות  לך  לערוך  ירצה  והרופא  ייתכן  	●

תקופתיות בזמן נטילת בקלוסל.
אם הינך עומד לעבור ניתוח כלשהו, יש ליידע  	●

את הרופא שהינך נוטל בקלוסל.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 

הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
הרופא יאמר לך כמה טבליות בקלוסל לקחת 
בדיוק. הרופא עשוי להעלות או להוריד את מינון 

התרופה בהתאם לתגובתך לטיפול.
בקלוסל תלוי בתגובת המטופל  המינון של 
לתרופה. עליך להתחיל במינון נמוך ולהעלות את 
המינון בהדרגה במהלך מספר ימים תחת פיקוח 
רפואי, עד שמגיעים למינון שמתאים עבורך. 
הרופא יאמר לך מתי עליך ליטול את התרופה.

אופן השימוש
יש ליטול את התרופה עם ארוחה ולבלוע את 

התרופה עם מעט נוזלים כמו משקה חלבי.
אם אתה חש בחילה לאחר נטילת בקלוסל, נטילה 
עם ארוחה או משקה חלבי עשויה לעזור. במידת 
הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. 
אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.

נטילת בקלוסל באותו הזמן בכל יום תעזור לך 
לזכור מתי ליטול את התרופה. 

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי 
שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

מבוגרים
המינון המקובל הינו 20 מ״ג )2 כדורים של  	●

בקלוסל 10( שלוש פעמים ביום.
המינון המקסימלי הינו 100 מ״ג ליום, פרט  	●
לחולים המאושפזים, שם ייתכן ויירשם מינון 

גבוה יותר.

ילדים
המינון בילדים מחושב לפי משקל הגוף.

מטופלים עם מחלות כליה
מטופלים עם מחלות כליה בדרך כלל יקבלו מינון 
נמוך משמעותית של התרופה, על פי החלטת 

הרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין 
ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן 
הרגיל והיוועץ ברופא. יש להתמיד בטיפול כפי 

שהומלץ על-ידי הרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לדווח 

מייד לרופא.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 

החולים והבא אריזת התרופה איתך.
תסמינים של מנת יתר הינם: טינטון באוזניים.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אין להפסיק בפתאומיות את נטילת בקלוסל. 
טרם ההפסקה יש לדון עם הרופא או הרוקח. 
אם הרופא יחליט להפסיק את הטיפול בתרופה 
בקלוסל, המנה תופחת בהדרגה כדי למנוע 
תסמיני גמילה כמו התכווצויות שרירים וקשיון 
מוגבר של שרירים, טונוס שרירים גבוה, קצב 
לב מהיר, חום, בלבול, הזיות, שינויים במצב 
הרוח והרגש, הפרעות נפשיות, תחושת רדיפה 

או עוויתות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית 
והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בבקלוסל עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הרשומות מטה דווחו:

)תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 10(:

עייפות. 	●
ישנוניות.  	●

בחילות. 	●
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות 

בעד משתמש 1 מתוך 10(:
חולשה מוגברת בגפיים או תחושת עייפות  	●

ותשישות, כאב בשרירים.
כאב ראש, סחרחורת או תחושת סחרור. 	●

קשיי נשימה. 	●

חוסר יכולת לישון. 	●
תנודות במצב הרוח, בלבול, הזיות או סיוטי  	●

לילה.
יובש בפה. 	●

בעיות בעיניים. 	●
חוסר יציבות, רעד או בעיות אחרות בשליטת  	●

שרירים.
לחץ דם נמוך )התעלפות(. 	●

הפרעות במערכת העיכול: בעיות בקיבה  	●
הכוללות רצון להקאה; הקאה; עצירות; שלשול.

הזעה מוגברת, פריחה. 	●
מתן שתן רב מהרגיל או כאב בעת מתן שתן. 	●
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות 

בעד משתמש 1 מתוך 1,000(:
עקצוץ או חוסר תחושה של כפות הידיים  	● 

ו/או כפות הרגליים.
התכווצות שרירים מוגברת. 	●

הפרעות בחוש הטעם. 	●
דיבור משובש או איטי. 	●

כאב בטן. 	●
בעיות בכבד. 	●

קושי במתן שתן. 	●
בעיות מין אצל הגבר, לדוגמה אין אונות  	●

)אימפוטנציה(.
עוויתות )במיוחד בחולי אפילפסיה(. 	●

)תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות בפחות ממשתמש 1 מתוך 10,000(:

היפותרמיה )חום גוף נמוך(. 	●
תופעות לוואי נוספות )בשכיחות שאינה 

ידועה(:
פריחה בולטת על העור ומגרדת )אורטיקריה –  	● 

ידוע גם כסרפדת או חרלת(.
דופק איטי. 	●

עלייה ברמת הסוכר בדם. 	●
קשיי נשימה במהלך השינה )תסמונת דום  	●

נשימה בשינה(.
נפיחות במפרק הקרסול, כפות רגליים או  	●

רגליים תחתונות.
נפיחות בפנים. 	●

תגובה אלרגית )רגישות יתר(. 	●
נשירת שיער. 	●

קשיים בתפקוד מיני. 	●
תסמיני גמילה הנגרמים בשל הפסקה מיידית  	●
של התרופה )ראה סעיף 3 ״אם אתה מפסיק 

את נטילת התרופה״(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, 

או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

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. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	● 
)exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן בטמפרטורה מתחת  	●

ל-25°C ובמקום מוגן מאור.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose; Maize starch; 
Povidone; Magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בקלוסל ארוז בתוך מגשיות )בליסטר( אשר 

מוכנסות לתוך אריזת קרטון. 
בכל אריזה של בקלוסל יש 50, 60, 100 או 

1,000 טבליות. 
ייתכן ולא כל גדלי האריזה משווקים.

בקלוסל 10 הן טבליות עגולות קמורות, בעלות 
קו חצייה מצידן האחד וצבען לבן.

בקלוסל 25 הן טבליות עגולות שטוחות, בעלות 
קו חצייה מצולב מצידן האחד וצבען לבן.

שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, 
ת.ד. 16545 ת״א, 6116401.

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק 
תעשייה ״מבוא כרמל״.

נערך ביולי 2024.
מספר הרישום של התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי של משרד הבריאות:
בקלוסל 10: 02 23779 07 046
בקלוסל 25: 04 23780 34 045

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

המינים.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/


إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الموعد المخصص، فلا يجوز 
تناول جرعة دوائية مضاعفة، تناول الجرعة الدوائية التالية 
في الموعد الإعتيادي، وإستشر الطبيب. يجب المواظبة على 

العلاج حسب توصية الطبيب.
إبلاغ  عليك  أكبر  دوائياً  مقداراً  بالخطأ  تناولت  إذا 

الطبيب حالاً.
بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
الطبيب أو لغرفة الطوارئ في  الدواء، توجه حالاً إلى  من 

المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.
أعراض فرط المقدار الدوائي هي: طنين في الأذنين.

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف بشكل مفاجئ عن تناول باكلوسال. قبل 
التوقف يجب مناقشة الطبيب أو الصيدلي. إذا قرر الطبيب 
المقدار  بالدواء باكلوسال، فسيتم خفض  العلاج  إيقاف 
تشنجات  مثل  الفطام  أعراض  لتجنب  بالتدريج  الدوائي 
مرتفع،  العضلات، توتر عضلي  في  زائد  عضلية وتصلب 
في  سريع، سخونة، إرتباك، هلوسة، تغيرات  قلب  نظم 
المزاج والعواطف، إضطرابات نفسية، الشعور بالملاحقة 

أو تشنجات. 
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
أعراضاً  قد يسبب  باكلوسال  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
بلغ عن حدوث الأعراض الجانبية المدونة لاحقاً:

أكثر  أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى 
من مستعمل 1 من بين 10(:

إرهاق. 	●
ميل للنوم. 	●

غثيان. 	●
حتى  لدى  تظهر  )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

مستعمل 1 من بين 10(:
ضعف زائد في الأطراف أو الشعور بالإرهاق والإنهاك،  	●

ألم في العضلات. 
صداع، دوار أو الشعور بدوخة. 	●

صعوبات في التنفس. 	●
عدم القدرة على النوم. 	●

تقلبات في المزاج، إرتباك، هلوسة أو كوابيس ليلية. 	●
جفاف في الفم. 	●

مشاكل في العينين. 	●
عدم ثبات، إرتجاف أو مشاكل أخرى في السيطرة على  	●

العضلات. 
إنخفاض ضغط الدم )إغماء(. 	●

إضطرابات في الجهاز الهضمي: مشاكل في المعدة تشمل  	●
الرغبة في التقيؤ؛ تقيؤ؛ إمساك؛ إسهال.

تعرق زائد، طفح 	●
تبول أكثر من المعتاد أو ألم أثناء التبول 	●

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 
1 من بين 1,000(:

وخز أو خدر في راحتي اليدين و/أو راحتي القدمين. 	●
تقلص زائد للعضلات. 	●

إضطرابات في حاسة التذوق. 	●
تشوش أو بطء النطق. 	●

ألم في البطن. 	●
مشاكل في الكبد. 	●

صعوبة التبول. 	●
الجنسي  العجز  مثلاً  الرجل،  لدى  جنسية  مشاكل  	●

.)impotence(
تشنجات )خاصة لدى مرضى الصرع(. 	●

أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض تظهر لدى أقل من 
مستعمل 1 من بين 10,000(:

إنخفاض الحرارة )إنخفاض حرارة الجسم(. 	●
أعراض جانبية إضافية )بشيوع غير معروف(:

أيضاً  وحاك )urticaria - يعرف  بارز  جلدي  طفح  	●
كطفح القراص أو شرى(.

نبض بطيء. 	●
إرتفاع نسبة السكر في الدم. 	●

صعوبات في التنفس خلال النوم )متلازمة إنقطاع النفس  	●
خلال النوم(.

أسفل  أو  القدمين  الكاحل، راحتي  مفصل  في  إنتفاخ  	●
القدمين.

إنتفاخ في الوجه. 	●
رد فعل تحسسي )فرط حساسية(. 	●

تساقط الشعر. 	●
صعوبات في الأداء الجنسي. 	●

أعراض فطام ناجمة عن التوقف الفوري عن الدواء )أنظر  	●
الفقرة 3 "إذا توقفت عن تناول الدواء"(.

الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود 
إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il( الصحة 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق 

تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة "يونيفارم م.ض.".

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في  	●
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
دون  بدرجة حرارة  التخزين  التخزين: يجب  شروط  	●

25 درجة مئوية وفي مكان محمي من الضوء. 

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Microcrystalline cellulose; Maize starch; 
Povidone; Magnesium stearate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
باكلوسال مُعبأّ ضمن لويحات )بليستر( بداخل علبة كرتون. 
يوجد 50، 60، 100 أو  باكلوسال  من  علبة  كل  في 

1,000 قرص.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

محدّبة،  أقراص مستديرة  عن  عبارة  باكلوسال 10 هي 
ذات خط للشطر من جانب واحد ولونها أبيض.

باكلوسال 25 هي عبارة عن أقراص مستديرة مسطّحة، 
ذات خط للشطر متقاطع من جانب واحد ولونها أبيض.

وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب.  الإمتياز  إسم صاحب 
16545 تل أبيب، 6116401.

إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض. پارك الصناعة "ماڤو 
كرمل".

تم إعدادها في تموز 2024.
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 

الصحة: 
باكلوسال 10: 02 23779 07 046
باكلوسال 25: 04 23780 34 045

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
الدواء مخصص  الرغم من ذلك، فإن  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.
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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

BACLOSAL 10, 25
Tablets
Composition:
Each tablet of Baclosal 10 contains: 
Baclofen 10 mg
Each tablet of Baclosal 25 contains: 
Baclofen 25 mg
Inactive ingredients: see 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 further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems 
to you that their medical condition is similar.
1.	 WHAT IS the MEDICINE INTENDED 

FOR?
Therapeutic group: Muscle relaxant with 
spinal activity.
Therapeutic activity: Relaxation of muscles 
and/or spasms caused by different factors.
Baclosal is used to reduce and relieve 
excessive stiffness and/or spasms in the 
muscles due to various diseases and 
conditions.
Muscle relaxation by Baclosal improves the 
ability to move and makes it easier to perform 
daily activities.
If you have questions about the way Baclosal 
works, or why this medicine was prescribed 
for you, refer to the doctor.
2.	 Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to baclofen 

or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see section 6 
“Further information”). 

•	 you are suffering, or have suffered in the 
past, from a stomach ulcer.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before treatment with Baclosal, tell the 
doctor if:
•	 you had a stroke.
•	 you suffer from epilepsy.

•	 you suffer from any mental disorder.
•	 you have Parkinson’s disease.
•	 you are being treated for hypertension.
•	 you suffer from kidney, liver, or lung disease.
•	 you have diabetes.
•	 you have difficulties in urinating.
•	 you are pregnant or breastfeeding (see 

section 2 “Pregnancy and breastfeeding”).
•	 you have a history of addiction or 

dependency on a medicine.
If one or more of these conditions apply to 
you, inform the doctor or pharmacist before 
taking Baclosal, since Baclosal may not be 
appropriate for you.
Use in children and adolescents
Baclosal is not intended for children weighing 
less than 33 kg.
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, inform the doctor 
or pharmacist if you are taking:
•	 other medicines to relax muscles, e.g., 

tizanidine.
•	 medicines used to treat mood disorders, 

e.g., lithium or tricyclic antidepressants, 
such as amitriptyline.

•	 medicines that lower blood pressure 
including medicines used to treat 
hypertension e.g.,  diltiazem.

•	 other medicines which also affect the 
kidneys, e.g., ibuprofen.

•	 medicines to treat Parkinson’s disease, e.g., 
levodopa or carbidopa.

•	 medicines that slow down the nervous 
system, e.g., antihistamines, such 
as promethazine, sedatives, such as 
temazepam, opiate pain relievers, such as 
morphine, and anticonvulsants (medicines 
for epilepsy, such as carbamazepine).

Using the medicine and food
Take Baclosal with a meal and a little liquid.
Pregnancy and breastfeeding
Consult with the doctor or pharmacist before 
taking any medicine.
Do not use Baclosal during pregnancy, 
unless the doctor advises you to do so. Inform 
the doctor if you are pregnant, or planning 
a pregnancy. If you need to take Baclosal 
during pregnancy, the unborn baby will also 
be exposed to Baclosal. After the delivery, 
your baby may have withdrawal symptoms 
such as convulsions (withdrawal symptoms 
are described in the section “If you stop taking 
the medicine”). 
Only a small amount of Baclosal passes into 
breast milk. Your doctor will discuss with you 
whether you can breastfeed during treatment 

with Baclosal.
Driving and operating machinery
Some patients may feel sleepy and/or dizzy 
or have vision disturbances when taking 
Baclosal. If this happens to you, do not drive 
a car, or do anything else that requires you 
to be alert (such as operating a machine or 
machinery) until these effects pass. 
Children should be cautioned against riding a 
bicycle or playing near the road, and the like.
Special warnings
•	 Be careful when drinking alcoholic beverages 

– they may affect you more than usual.
•	 Some patients taking baclofen have had 

thoughts of harming or killing themselves 
or have tried to kill themselves. Most of 
these people also had depression, used 
alcohol excessively or were prone to 
suicidal thoughts. If you have thoughts of 
harming or killing yourself at any time, talk 
to the doctor immediately or proceed to a 
hospital. In addition, ask a relative or close 
friend to tell you if they are concerned about 
any change in your behavior and ask them 
to read this leaflet.

•	 The doctor may want to perform periodic 
tests while you are taking Baclosal.

•	 If you are due to undergo any surgery, inform 
the doctor that you are taking Baclosal.

3.	 HOW should you use THE 
MEDICINE?

Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The doctor will tell you exactly how many 
Baclosal tablets to take. The doctor may 
increase or decrease the dosage of the 
medicine, according to your response to the 
treatment.
The dosage of Baclosal depends on the 
response of the patient to the medicine. Start 
with a low dosage and increase the dosage 
gradually over a few days, under medical 
supervision, until you reach the dosage which 
is right for you. The doctor will tell you when 
you should take the medicine.
Method of administration
Take the medicine with a meal and swallow 
the medicine with a little liquid, such as a milky 
beverage. 
If you feel sick after taking Baclosal, you 
may find it helpful to take them with a meal 
or a milky beverage. If necessary, the tablet 
can be halved for immediate use. There is 
no information regarding tablet crushing or 
chewing.

Taking Baclosal at the same time every day 
will help you remember when to take the tablet.
Use this medicine at set time intervals, as 
determined by the attending doctor.
Adults
•	 The usual dosage is 20 mg (2 tablets of 

Baclosal 10) three times a day.
•	 The maximum daily dosage is 100 mg a 

day, except for hospitalized patients, where 
a higher dosage may be prescribed.

Children
The dosage in children is calculated according 
to body weight.
Patients with kidney diseases
Patients with kidney diseases will usually 
receive a significantly lower dosage of the 
medicine, per the doctor’s decision.
Do not exceed the recommended dose.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the 
designated time, do not take a double dose. 
Take the next dose at the usual time and 
consult the doctor. Adhere to the treatment 
regimen as recommended by the doctor.
If you accidentally took a higher dosage 
inform the doctor immediately.
If you took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
Symptoms of an overdose are: tinnitus.
If you stop taking the medicine
Do not suddenly stop taking Baclosal. Before 
stopping, talk to your doctor or pharmacist. 
If the doctor decides to stop treatment with 
Baclosal, the dose will be gradually reduced to 
prevent withdrawal symptoms, such as muscle 
spasms and increased muscle rigidity, high 
muscle tone, fast heart rate, fever, confusion, 
hallucinations, changes in mood and emotion, 
mental disorders, feelings of persecution or 
convulsions.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Baclosal 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.
The side effects listed below have been 
reported:

Very common side effects (effects that 
appear in more than 1 user in 10):
•	 tiredness.
•	 sleepiness.
•	 nausea.
Common side effects (effects that appear 
in up to 1 user in 10):
•	 increased weakness in limbs or feeling tired 

and exhausted, muscle pain.
•	 headache, dizziness or lightheadedness.
•	 breathing difficulties.
•	 inability to sleep.
•	 mood swings, confusion, hallucinations or 

nightmares.
•	 dry mouth.
•	 eye problems.
•	 unsteadiness, trembling or other problems 

with muscle control.
•	 low blood pressure (fainting).
•	 gastrointestinal disorders: stomach 

problems, including retching; vomiting; 
constipation; diarrhea.

•	 increased sweating, rash.
•	 urinating more than usual or pain upon 

urinating.
Rare side effects (effects that appear in 
up to 1 user in 1,000):
•	 tingling or numbness of the hands and/or 

feet.
•	 increased muscle spasms.
•	 disturbances in sense of taste.
•	 impaired or slow speech.
•	 abdominal pain.
•	 liver problems.
•	 difficulty in passing urine.
•	 sexual problems in men, e.g., impotence.
•	 convulsions (particularly in epileptic 

patients).
Very rare side effects (effects that appear 
in less than 1 user in 10,000):
•	 hypothermia (low body temperature).
Additional side effects (at unknown 
frequency):
•	 raised itchy rash on the skin (urticaria – also 

known as nettle-rash or hives).
•	 slow heart rate.
•	 increase in blood sugar level.
•	 breathing difficulties during sleep (sleep 

apnea syndrome).
•	 swelling in the ankle joint, feet or lower legs.
•	 swelling in the face.
•	 allergic reaction (hypersensitivity).
•	 hair loss.
•	 difficulties in sexual function.
•	 withdrawal symptoms resulting from abrupt 

discontinuation of the medicine (see section 3  
“If you stop taking the medicine”).

If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs to the online 
form for reporting side effects, or by entering 
the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any 

other medicine must be kept in a safe 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 
package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	 Storage conditions: Store at a temperature 
below 25°C and in a place protected from 
light.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystalline cellulose; Maize starch; 
Povidone; Magnesium stearate.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Baclosal is packaged in trays (blister) which 
are inserted into a carton package. 
Each package of Baclosal contains 50, 60, 
100 or 1,000 tablets. 
Not all package sizes may be marketed.
Baclosal 10 are white, round, convex tablets 
with a break line on one side.
Baclosal 25 are white, round, flat tablets with 
a crossed break line on one side.
Registration holder and address: Unipharm 
Ltd., P.O. Box 16545, Tel Aviv, 6116401.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., 
“Mevo Carmel” Industrial Park.
Revised in July 2024.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health:
Baclosal 10: 046 07 23779 02
Baclosal 25: 045 34 23780 04

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il
https://unipharm.co.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://unipharm.co.il/



