
 

 

 1986 -  نشرة للمستھلك وفقاً لأنظمة الصیادلة (مستحضرات) 
 فقط   الدواء مُسوق وفقاً لوصفة طبیب

 أقراص ,ملغ 12.5 إیكسكوپري
 أقراص مطلیة ,ملغ  200 ,150 ,100 , 50 ,25 إیكسكوپري

 .بالتلاؤمملغ  200 أو  Cenobamate (12.5 , 25 , 50, 100, 150(  یحتوي كل قرص على سینوبامات 

 "معلومات مھمة عن جزء من مركبات الدواء".   2"معلومات إضافیة" وفي البند  6انظر للبند  -  في الدواء  مواد غیر فعاّلة ومسببات الحساسیةال

ھ  توجّ   , لدیك أسئلة إضافیة  ت إذا كان   , تحتوي ھذه النشرة على معلومات مُلخصة عن الدواء  اقرأ النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل أن تستعمل الدواء. 
 إلى الطبیب أو الصیدلي. 

 ھذا الدواء وُصف للعلاج من أجلك. لا تعُطیھ لآخرین. فھو قد یسبب الضرر لھم حتى إذا بدا لك أن وضعھم الطبي مماثل. 

 لأي غرض مخصص الدواء؟ .1
بدمج مع أدویة أخرى مضادة للصرع للمتعالجین البالغین المصابین بالصرع غیر المسیطر علیھ بشكل كافٍ بالرغم من وجود    إیكسكوپريیعطى  

 لعلاج نوع من الصرع مع نوبات بؤریة أو بدون تعمیم ثانوي.  , مضادان للصرععلى الأقل اثنین  دواءینتاریخ من العلاج باستخدام 

والتعمیم الثانوي یعني أن النشاط    ,النوبات البؤریة ھي تلك الناجمة عن نشاط دماغي غیر سلیم یبدأ في منطقة موجودة في جانب واحد من الدماغ
 غیر السلیم ینتشر إلى جانبي الدماغ. الدواء مخصص للاستخدام لدى البالغین فقط. 

 أدویة مضادة للصرع.  :لة العلاجیة ی الفص
 وھي حالة تكون فیھا تشنجات أو نوبات بسبب نشاط غیر سلیم في الدماغ.   ,تستخدم ھذه الأدویة لعلاج الصرع 

 قبل استعمال الدواء  .2
 : لا یجوز استعمال الدواء إذا

 ). 6) أو لأي واحد من المركبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء (انظر للبند سینوباماتكنت حساسًا (أرجیاً) للمادة الفعالة (  •
 قصیر العائلیة.  QTوُلدت مع مشاكل قلب, أو تغییرات في النشاط الكھربائي للقلب, المرتبطة بحالة نادرة المسماة متلازمة   •

 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 
 أخبر الطبیب إذا:  , إیكسكوپريب قبل العلاج 

  كسكوپري یإلدى عدد قلیل من الأشخاص الذین عولجوا بأدویة مضادة للصرع مثل  تنفسك أو الانتحار. كان  ءلإیذالدیك أفكار كانت  •
 فتوجھ فورًا للطبیب.  , ھذه في أي مرحلة كانتمن أنفسھم أو الانتحار. إذا كانت لدیك أفكار  ء لإیذاأفكار 

ینتشر   ي طفح جلد , طفح جلدي على الوجھ   ,أخرى تشبھ الأنفلونزا  اكان لدیك رد فعل جلدي شدید قد یشمل حرارة مرتفعة وأعراضً  •
غدد منتفخة (غدد لیمفاویة متضخمة)؛ وفحوصات دم تظُھر ارتفاعًا في مستویات إنزیمات الكبد ونوع من   ,لأجزاء أخرى في الجسم 

 خلایا الدم البیضاء (فرط الحمضات). 

 الأطفال والمراھقون 
 لأنھ لم یفُحص في ھذه المجموعة.  ,سنة  18للأطفال والمراھقین تحت جیل غیر مخصص  إیكسكوپري 

 تفاعلات بین الأدویة 
الصیدلي    تغذیة, أخبر الطبیب أو أن تأخذ أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیب وإضافات    حتمل یأو إذا    , مؤخرًاأو أخذت    , إذا كنت تأخذ 

 بذلك. 
أخرى  . لا یجوز بدء أو إیقاف أدویة  إیكسكوپريمع أدویة معینة على طریقة عمل الأدویة الأخرى أو على طریقة عمل    إیكسكوپريقد یؤثر تناول  

 بدون استشارة مسبقة مع الطبیب أو الصیدلي. 

 مة جرعة الدواء لدیك: ءلأنھ قد تكون ھناك حاجة لملا , أخبر الطبیب إذا كنت تتناول أیاً من الأدویة التالیة
 . والبینزودیازیبینات الباربیتورات الأدویة المستخدمة لمساعدتك على النوم مثل  •
 .لاموتریجین ,فینوباربیتال ,فینیتوین   ,كلوبازاممثل  , أدویة أخرى لعلاج الصرع  •
. یمكن أن یصف طبیبك ایكسكوپريلأنھ یمكن أن تكون أقل فعالیة بالدمج مع    ,أدویة لمنع الحمل (وسائل منع الحمل عن طریق الفم)  •

 أسابیع بعد التوقف عن تناول ھذا الدواء.  4بدیلة لمنع الحمل أثناء تناولك ھذا الدواء وحتى وسائل 



(دواء یستخدم    میدازولاممثل  , ل) في الجسم بواسطة مجموعات معینة من الإنزیماتالأدویة التي من المعروف أنھا تمر بتغییر (تحوّ  •
  , (دواء یستخدم للمساعدة في وقف التدخین) بوبروبیون . )للتھدئة ومشاكل النوم  ,) الحادة (المفاجئة ,لوقف النوبات التشنجیة 

المؤلم في المفاصل أو   الالتھاب (دواء یستخدم لعلاج  باریسیتینیب ,(دواء یستخدم لعلاج حرقة المعدة أو قرحة المعدة)   رازولپ اومی 
  Gبنسلین   ,(دواء یستخدم لعلاج ارتفاع السكر في الدم في مرض السكري)  اغلیفلوزینپ أم ,(مضاد حیوي)  سیفاكلور  ,أكزیما الجلد) 

(دواء یستخدم للتحكم في ارتفاع السكر في الدم   تینپ لی چسیتا  , رون (دواء یستخدم لعلاج فرط نشاط المثانة)چڤ ریتو , (مضاد حیوي)
 في مرض السكري). 

 والغذاء  الدواء  استعمال
 اء مع أو بدون طعام. دویمكن تناول ال

 استعمال الدواء واستھلاك الكحول 
تأثیرات الكحول مثل الشعور بالتعب أو النعاس ویمُنع شرب الكحول مع ھذا   إیكسكوپريیمكن أن یزید    , لا یجوز تناول ھذا الدواء مع الكحول

 الدواء. 

 الحمل والإرضاع 
 فاستشیري الطبیب أو الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء.   ,أو تخططین للحمل   , تعتقدین أنك حامل , إذا كنتِ حاملا

 . تمامًا ضروريقررتِ أنتِ وطبیبك أن ذلك  خلال الحمل فقط إذا   إیكسكوپريتناولي 
أسابیع بعد التوقف عن تناول الدواء. استشیري طبیبك بالنسبة للوسائل    4وحتى    سینوباماتیجب علیك استخدام وسیلة منع حمل فعالة أثناء استعمال  

 تفاعلات بین الأدویة"). "  انظري للبندحمل (لمنع الالناجعة 
 . إیكسكوپريعلیكِ التوقف عن الإرضاع أثناء تناول  

 السیاقة واستعمال الآلات 
. ھذه الأعراض أكثر احتمالاً عند بدء  إیكسكوپريتناول    أثناءومن الممكن أن تكون رؤیتك منخفضة    , الدوار أو التعب  , یمكن أن تشعر بالنعاس

 العلاج أو بعد زیادة الجرعة. 
 حتى تعرف كیف یؤثر الدواء علیك.   إذا أصبحت ردود الفعل لدیك بطیئة  , ركوب دراجة ھوائیة أو استعمال أي أدوات أو ماكینات  , لا تجوز السیاقة

 معلومات مھمة حول جزء من مكونات الدواء 
فاستشر الطبیب قبل تناول ھذا الدواء.    , على اللاكتوز. إذا قیل لك من قبل الطبیب أنھ یوجد لدیك عدم تحمل لسكریات معینة  إیكسكوپريیحتوي  

 أي إنھ عملیاً "خالٍ من الصودیوم".  ,ملغ) لكل قرص  23میلیمول من الصودیوم ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

 كیف تستعمل الدواء؟ .3
 الجرعة وطریقة العلاج بالدواء. یجب دائمًا استعمال الدواء وفقاً لتعلیمات الطبیب. علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا بخصوص  

 مع أدویة أخرى لعلاج الصرع.  إیكسكوپريسوف تتناول 

 الجرعة 
 الجرعة وطریقة الاستعمال یحُددان من قبل الطبیب فقط. 

ملغ مرة واحدة في   25وبعد ذلك قرص واحد من  ,ملغ في الأسبوعین الأولیین 12.5بجرعة یومیة من قرص واحد من  إیكسكوپري ستبدأ بتناول 
تم ملاءمة جرعتك بالتدریج كل أسبوعین حتى تصل إلى الجرعة التي تعمل على النحو الأفضل. سوف  ت الیوم خلال الأسبوعین التالیین. بعد ذلك س

 یحدد الطبیب الجرعة الیومیة الصحیحة لأجلك ومن الممكن أن یضطر لملاءمتھا لفترة من الزمن. 
 ملغ مرة واحدة في الیوم.  400ملغ إلى  200الجرعة الیومیة الموصى بھا ھي بین 

 ملغ في الیوم.  300المتعالجون الذین یعانون من قصور الكلى: الجرعة الیومیة القصوى الموصى بھا ھي 
 ملغ للیوم.  200المتعالجون الذین یعانون من خلل بسیط إلى معتدل في الأداء الوظیفي للكبد: الجرعة الیومیة القصوى الموصى بھا ھي 

 لا یجوز تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 طریقة التناول 
 مع الطعام أو بین الوجبات.   , خلال النھار أو في المساء  , في أي وقت   إیكسكوپري خذ الجرعة مرة واحدة في الیوم في نفس الساعة. تستطیع أن تأخذ  

 لأن الأقراص غیر ملائمة للتقسیم لنصفین متساویین.  ,یجب بلع الأقراص بكاملھا مع كأس من الماء. لا یجوز شطر الأقراص 
 لا توجد معلومات بشأن مضغ أو سحق الأقراص. 

 إذا تناولت بالخطأ جرعة أكبر من اللازم 
 نعاس. تعب و , دوارب تحدث مع طبیبك. یمكن أن تشعر 

 المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.  توجھ فورًا إلى غرفة الطوارئ في ف   ,طفل من الدواء عن طریق الخطأ إذا أفرطت بتناول جرعة أو إذا بلع  



 إذا نسیت تناول الدواء 
فخذ الجرعة المنسیة في اللحظة التي تتذكر    , ساعة منذ أن كان یتوجب علیك أخذه   12أقل من    ت إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد ومض 

ن فتخطى الجرعة المنسیة وخذ الجرعة التالیة في الوقت المحدد لدیك. لا یجوز تناول جرعة مضاعفة م ,ساعة 12فیھا ذلك. إذا مضت أكثر من  
 أجل التعویض عن الجرعة المنسیة. 

 یجب المواظبة على العلاج كما أوصى بذلك الطبیب.  

 إذا توقفت عن تناول الدواء 
تقلیل   طریق عن إیكسكوپري دون استشارة الطبیب. سیشرح الطبیب كیفیة التوقف عن أخذ  إیكسكوپريلا یجوز تقلیل الجرعة أو التوقف عن أخذ 

 الجرعة بالتدریج.

 طبیة إذا كنت بحاجة لھا. تتناول فیھا الدواء. ضع نظارات   في كل مرةلا یجوز تناول أدویة في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة 
 استشر الطبیب أو الصیدلي.  ,إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة بخصوص استعمال الدواء 

 الأعراض الجانبیة  .4
الأعراض الجانبیة. من    قراءة قائمةلأعراضًا جانبیة لدى جزء من المستخدمین. لا تفزع    إیكسكوپريقد یسبب استعمال    , كما ھو الحال مع كل دواء

  تصاب بأي واحد منھا. لاّ الممكن أ

 عراض الجانبیة الشدیدة التالیة: یجب التوجھ فورًا للطبیب إذا كان لدیك واحد من الأ
 ): 10,000مستعملین من بین  1-10(أعراض تظھر لدى الأعراض الجانبیة النادرة 

یشمل الحمى وأعراض   قدرد فعل جلدي شدید   -)DRESSمتلازمة التفاعل الدوائي مع فرط الحمضات والأعراض الجھازیة ( •
طفح ینتشر إلى مناطق أخرى في الجسم وغدد منتفخة (غدد لیمفاویة متضخمة). یمكن أن   , طفح في الوجھ   , أخرى شبیھة بالأنفلونزا

 . تظھر فحوصات الدم زیادة في مستویات إنزیمات الكبد ونوع من خلایا الدم البیضاء (فرط الحمضات)

 أعراض جانبیة إضافیة 

 ): عشرةبین من  واحد (الأعراض التي تظھر لدى أكثر من مستعمل أعراض جانبیة شائعة جدًا 
 ) اعیاءتعب جدًا (م خامل أو   ,) وسنبالنعاس (ال  تشعر •
 دوار  •
 الشعور بدوخة (دوار)  •
 تنسیق غیر طبیعي)  ,اضطراب في المشي  ,مشاكل في المشي أو في الحفاظ على التوازن (ترنح , مشاكل في تنسیق الحركات •
 صداع  •

 ): 100 بین من مستعملین 1-10 لدى   تظھر التي أعراض( شائعة   جانبیة أعراض
 ارتباك  ,انخفاض في الذاكرة  •
 إثارة فرط  •
 صعوبة في نطق الكلمات أو صعوبة في التحدث  •
 رؤیة مزدوجة  , تشوش الرؤیة ,العینین) رأرأةحركات سریعة وغیر مسیطر علیھا بالعینین ( •
 و إسھال أإمساك  ,تقیؤحالات , غثیان •
 جفاف في الفم  •
 حكة  , طفح جلدي •
 انتفاخ في الأطراف  ,انتفاخ في الجفنین •
 فحوصات دم تظھر ارتفاع في مستویات إنزیمات معینة في الكبد •

 ): 1,000 مستعملین من بین 1-10(أعراض التي تظھر لدى   أعراض جانبیة غیر شائعة
 ردود فعل تحسسیة  •
 انتحاریة  أفكار أو النفس إیذاء حول  أفكار •

 علیك استشارة الطبیب.   , أو تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یُّذكر في ھذه النشرة , إذا ظھر عرض جانبي

 التبلیغ عن أعراض جانبیة: 
 في الموجود  תרופתי"  טיפול עקב לוואי  תופעות על "דיווח الرابط على الضغط بواسطة الصحة لوزارة جانبیة أعراض عن التبلیغ یمكن

 طریق عن  أو  ,الجانبیّة الأعراض  عن للتبلیغ الإنترنتیّة  للاستمارة یوجھ  الذي )www.health.gov.il (الصحة  وزارة  لموقع  الرئیسیّة الصفحة 
 https://sideeffects.health.gov.il: للرابط الدخول

https://sideeffects.health.gov.il/


 كیفیة تخزین الدواء؟ .5
تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي الأطفال و/أو الرضع وبذلك تمنع التسمم.   •

 التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب. ب لا تتسبب 
الذي یظھر على ظھر العبوة. تاریخ انتھاء الصلاحیة یرجع   (תאריך תפוגה)   لا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة •

 إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 : لا توجد شروط خاصة للتخزین. یوصى بالحفظ بدرجة حرارة الغرفة. شروط التخزین  •
 یجوز التخلص من الأدویة عن طریق مصرف المیاه أو النفایات المنزلیة. اسأل الصیدلي عن كیفیة التخلص من الأدویة التي لم  لا •

 تعد قید الاستعمال. ھذه الخطوات تساھم في الحفاظ على البیئة. 

 إضافیة   معلومات .6
 : یحتوي الدواء على ,إضافة إلى المكون الفعّال 

Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, sodium starch glycolate, magnesium stearate, 
colloidal silicon dioxide 

 ملغ على:  100وملغ   25مطلیة القراص الأ تحتوي كذلك
Polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, macrogol, titanium dioxide (E171), talc, iron oxide red (E172), iron 
oxide yellow (E172), indigo carmine aluminum lake (E132) 

 ملغ على:   50مطلیة القراص الأ تحتوي كذلك
Polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, talc, iron oxide yellow (E172) 

 : ملغ على  200-ملغ و  150 مطلیة القراص الأتحتوي كذلك 
Polyvinyl alcohol-part. hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, talc, iron oxide yellow (E172), 
iron oxide red (E172) 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العبوة: 
 . في الجھة الأخرى " 12-في جھة واحدة و"  SK"  وسممع   , بلون أبیض حتى كریمي ,أقراص دائریة : ملغ 12.5 ایكسكوپري 
 . في الجھة الأخرى"  25"-جھة واحدة و في " SK"  وسممع   ,بلون بني ,أقراص مطلیة دائریة  : ملغ 25 ایكسكوپري 
 . في الجھة الأخرى " 50في جھة واحدة و"" SK" وسم مع   ,بلون أصفر  ,أقراص مطلیة دائریة  : ملغ 50 ایكسكوپري 
 . في الجھة الأخرى"  100"-في جھة واحدة و " SK"  وسممع  , بلون بني , أقراص مطلیة دائریة : ملغ 100 ایكسكوپري 
 . في الجھة الأخرى" 150"-في جھة واحدة و"  SK" وسممع   ,بلون برتقالي فاتح , أقراص مطلیة دائریة : ملغ 150 ایكسكوپري 
 . في الجھة الأخرى" 200"-في جھة واحدة و " SK" وسم مع  ,بلون برتقالي فاتح ,ویة أقراص مطلیة بیض : ملغ 200 ایكسكوپري 

 :أحجام العبوة المصادق علیھا
 : ملغ  25-و  ملغ 12.5 ایكسكوپري 

 ملغ.  25من  اقرصًا مطلی  14ملغ و  12.5قرصًا من   14): البدءقرصًا. عبوة معایرة (عبوة لجرعة  14, 7(بلیستر):  شریط عبوة 

 : ملغ 50 ایكسكوپري 
عبوة لجرعة مداومة  .  ملغ  100  من  امطلی قرصًا    14-و   ملغ  50  من  اقرصًا مطلی   14:  . عبوة معایرة اقرصًا مطلی   30  ,14  ,7):  (بلیستر  شریطعبوة  

 . ملغ  200 من امطلی قرصًا  28-و  ملغ 50 من امطلی قرصًا   28): ملغ  250(جرعة یومیة من 
 . اقرصًا مطلیً  30عبوة قنینة: 

 : ملغ 100 ایكسكوپري 
 . ملغ 100 من امطلی قرصًا  14-و  ملغ 50 من امطلی قرصًا  14: عبوة معایرة ,امطلی  قرصًا 30 ,14(بلیستر):  شریط عبوة 

 . اقرصًا مطلیً  30عبوة قنینة: 

 : ملغ 150 ایكسكوپري 
عبوة لجرعة مداومة  .  ملغ  200  من  امطلی قرصًا    14-و  ملغ  150  من  امطلی قرصًا    14:  عبوة معایرة   ,اقرصًا مطلی   30  ,14(بلیستر):    شریطعبوة  

 . ملغ 200من  امطلی قرصًا  28-و  ملغ 150 من امطلی قرصًا   28): ملغ  350(جرعة یومیة من 
 . اقرصًا مطلی   30جرعة قنینة: 



 : ملغ 200 ایكسكوپري 
عبوة لجرعة مداومة  .  ملغ  200  من  اقرصًا مطلی   14-و   ملغ   150  قرصًا مطلیة من   14:  عبوة معایرة  , اقرصًا مطلی   30  , 14):  (بلیستر  شریط عبوة  

):  ملغ  350عبوة لجرعة مداومة (جرعة یومیة من  .  ملغ  200  من  اقرصًا مطلی   28-و  ملغ  50من  اقرصًا مطلی  28):  ملغ   250(جرعة یومیة من  
 . ملغ 200من  اقرصًا مطلی  28- و  ملغ 150من  اقرصًا مطلی  28

 . اقرصًا مطلی  30عبوة قنینة: 

 قد لا تكون جمیع أحجام العبوات مُسوقةّ. 

 الولایات المتحدة  , نیوجیرسي ,تید)ی لیم , نياپ س كومیكلسوت ینك. (شركة تابعة لإس. كي بیوفارما ,ینسا كي لایف س اس.  :المُنتج وعنوانھ 

 وفقاً لتعلیمات وزارة الصحة.  2024تم التنقیح في نیسان 

 رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة: 
 99-37490-86-172: ملغ 12.5 ایكسكوپري 
 99-37491-87-172: ملغ 25 ایكسكوپري 
 99-37492-88-172: ملغ 50 ایكسكوپري 
 99-37493-89-172: ملغ 100 ایكسكوپري 
 99-37494-90-172: ملغ 150 ایكسكوپري 
 99-37495-91-172: ملغ 200 ایكسكوپري 

 صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. بالرغم من ذلك الدواء مخصص لكلا الجنسین. ت تم , للتبسیط وتسھیل القراءة

 اسرائیل ,3060000 اڤكی أور ع ,1 دِكسلشارع  , دِكسل م.ض : صاحب التسجیل
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