
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טרנקסל 5 מ"ג כמוסות
טרנקסל 15 מ"ג כמוסות

החומר הפעיל וכמותו:
טרנקסל 5 מ"ג: כל כמוסה מכילה פוטסיום קלוראזפאט 

Potassium Clorazepate 5 mg – 5 מ"ג
טרנקסל 15 מ"ג: כל כמוסה מכילה פוטסיום קלוראזפאט 

Potassium Clorazepate 15 mg – 15 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 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 עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.
הקדמה

ההקדמה מיועדת למשתמשים להתוויה לחרדה ומתח 
בלבד.

תרופה זו שייכת לקבוצת הבנזודיאזפינים, שלה תכונות 
מיוחדות המחייבות זהירות רבה בשימוש בה.

· יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד עם נטילת 	
תרופה זו.

· כאשר הנך נוטל תרופה זו, הקפד לפנות לרופא לאחר 	
2-4 שבועות, כיוון שהטיפול נועד לתקופות קצרות 

בלבד.
· שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לכך שהשפעת 	

התרופה תפחת.
· שימוש ממושך עלול לגרום לתופעה קשה של תלות, 	

אשר תקשה על החולה להפסיק ליטול את התרופה.
· הפסקת טיפול בלתי מבוקרת עלולה להיות מלווה 	

בתופעות גמילה, כגון: מתח, עצבנות, בלבול, רעד, 
נדודי שינה, כאבי בטן, הקאות, בחילות, זיעה, 

עוויתות, התכווצויות וכאבי שרירים.
· לעיתים, שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לשינויים 	

בדפוסי התנהגות ולמחשבות טורדניות.
· במיוחד אצל קשישים מומלץ להישמר בעת ההליכה, 	

כיוון שהתרופה פוגמת בערנות ולעיתים בתיאום 
תנועות הגוף, ועל כן יש חשש למעידות או לנפילות.

נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת האופיואידים, 
תרופות אחרות המדכאות מערכת עצבים מרכזית 

)כולל סמים( או אלכוהול עלולה לגרום לתחושת 
ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת 

ומוות.

1. למה מיועדת התרופה?
טיפול והקלה במצבי מתח וחרדה.

הקלה סימפטומטית בתופעות גמילה מאלכוהול.
טיפול נלווה למניעת סוג מסוים של אפילפסיה.

קבוצה תרפויטית: החומר הפעיל שייך לקבוצת 
הבנזודיאזפינים.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

· אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד 	
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6(
· הנך מניקה	
· הנך סובל מגלאוקומה צרת זווית	

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

יש לך ליקוי בתפקוד הכבד או הכליה◦
יש או היה לך דכאון, בעיות במצב הרוח או ◦

מחשבות או התנהגויות אובדניות
יש לך היסטוריה של התנהגות או חשיבה שאינם ◦

בגדר הנורמה )תגובות פסיכוטיות(
· שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!	
· בחולים שהשתמשו תקופה ממושכת בתכשיר זה, אין 	

להפסיק את השימוש באופן פתאומי, אלא להקטין את 
המינון בהדרגה, כדי למנוע תופעות גמילה.

· למספר אנשים שטופלו בתרופות אנטי-אפילפטיות, 	
כגון טרנקסל, היו מחשבות להזיק לעצמם או מחשבות 

אובדניות. אם היו לך מחשבות כאלו בזמן כלשהו 
במהלך הטיפול בתרופה פנה לרופא מיד!

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת כטיפול נלווה למניעת סוג מסוים 

של אפילפסיה בילדים מתחת לגיל 9.
תרופה זו אינה מיועדת לטיפול ולהקלה במצבי מתח 

וחרדה ולהקלה סימפטומטית בתופעות גמילה מאלכוהול 
בילדים מתחת לגיל 6.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות 

כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח.

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון היות ולמזון אין 

כלל השפעה על התרופה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות משקאות אלכוהוליים בזמן הטיפול בטרנקסל. 
אלכוהול עשוי להחריף תופעות של ישנוניות וסחרחורת.

הריון, הנקה ופוריות
תרופות כמו טרנקסל עלולות לגרום למומים מולדים. 

יש להיוועץ ברופא אם את בהריון או מתכננת הריון. יש 
לידע את הרופא מיד אם נכנסת להריון במהלך הטיפול 

בטרנקסל. הרופא יקבע אם עלייך להמשיך ליטול את 
התרופה במהלך ההריון.

החומר הפעיל בתרופה מופרש בחלב אם. אין להניק 
במהלך הטיפול בתרופה.

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב 
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל 

פעילות המחייבת ערנות.
3. כיצד תשתמש בתרופה?

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או עם הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון 

המקובל בדרך כלל הוא:
מינון למבוגרים ולילדים מעל גיל 12:

5-90 מ"ג ליום )עד 15 מ"ג ניתן ליטול במנה חד פעמית. 
מינון גבוה יותר יש ליטול בשתיים עד שלוש מנות 

מחולקות(.
למנות מחולקות )של פחות מ-15 מ"ג למנה( יש 

להשתמש בכמוסות של 5 מ"ג בלבד.
מינון לילדים:

מגיל 6-12 שנה:
5-15 מ"ג ליום במנות מחולקות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול צריך להיות קצר ככל האפשר. את הטיפול 
יש להפסיק באופן הדרגתי – ראה הקדמה לעלון.
אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.

אין מידע לגבי פתיחה ופיזור הקפסולה.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 
התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה 
כפולה. קח את המנה מיד כשנזכרת והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 

ללא התייעצות עם רופא, וגם אז יש לבצע את ההפסקה 
באופן הדרגתי כדי להימנע מתופעות גמילה.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה ייתכן שתחווה 
תופעות גמילה – ראה הקדמה לעלון.

טרם ההפסקה יש לדון עם הרופא בהשלכות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל

פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק 
להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 
היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בטרנקסל עלול לגרום לתופעות 

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

יש לפנות לרופא מיד אם מופיע אחד מהתסמינים 
הבאים:

· מחשבות אובדניות	
· ניסיונות התאבדות	

· דכאון חדש או חמור יותר	
· חרדה חדשה או חמורה יותר	
· תחושת עצבנות או חוסר מנוחה	
· התקפי חרדה	
· הפרעות בשינה	
· רגזנות חדשה או חמורה יותר	
· תוקפנות, כעס או אלימות	
· כניעה לדחפים מסוכנים	
· עלייה קיצונית בפעילות או בדיבור )מאניה(	
· שינוי בדפוסי ההתנהגות הרגילים	

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות 
שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100:

· נמנום	
· סחרחורת	
· בעיות במערכת העיכול	
· טשטוש ראיה	
· יובש בפה	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
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 ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

5. איך לאחסן את התרופה?
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.
 )exp.( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 
האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון: יש לאחסן באריזה המקורית על מנת 
להגן מאור ומלחות, במקום יבש, בטמפרטורה הנמוכה 

מ-25°C. ניתן להשתמש עד חודשיים מיום הפתיחה.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
טרנקסל 5 מ"ג:

Purified Talc, Gelatin, Potassium Carbonate, 
Titanium Oxide, Titanium Dioxide, Erythrosin, 
Quinoline Yellow.

טרנקסל 15 מ"ג:
Purified Talc, Gelatin, Potassium Carbonate, 
Titanium Oxide, Titanium Dioxide, Erythrosin, 
Indigo Carmine.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טרנקסל 5 מ"ג: צנצנת זכוכית בגוון ענבר המכילה 30
כמוסות בצבע ורוד עם מכסה סגול ובהן אבקה לבנה 

צהבהבה חסרת ריח.

טרנקסל 15 מ"ג: צנצנת זכוכית בגוון ענבר המכילה 30 
כמוסות בצבע ורוד עם מכסה צהוב ובהן אבקה לבנה 

חסרת ריח.
שם היצרן/בעל הרישום וכתובתו: כצט תעשיות כימיות 

בע"מ, רח' הקידמה 3, קריית מלאכי 83057, ישראל.
עלון זה נערך בתאריך 05/2021 בהתאם להנחיות משרד 

הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
298325179 טרנקסל 5 מ"ג:	
298425178 טרנקסל 15 מ"ג:	

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

 نشرة طبّيّة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( 1986

يُسوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

ترانكسال 5 ملغ كبسولات
ترانكسال 15 ملغ كبسولات

المادّة الفعّالة وكمّيتها:
 ترانكسال 5 ملغ: تحتوي كلّ كبسولة على كلورازيپات البوتاسيوم 

Potassium Clorazepate 5 mg - 5 ملغ
ترانكسال 15 ملغ: تحتوي كلّ كبسولة على كلورازيپات البوتاسيوم 

Potassium Clorazepate 15 mg - 15 ملغ
للاطلاع على المواد غير الفعّالة ومسبّبات الأرجيّة في المستحضر – 

انظر البند 6 "معلومات إضافيّة".
اقرأ النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه 

النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا توفّرت لديك أسئلة 
إضافيّة، فراجع الطبيب أو الصيدليّ.

لقد وُصف هذا الدواء من أجل علاجك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم 
الدواء حتّى لو بدا لك أنّ حالتهم الطبّيّة مشابهة.

مقدمة
المقدمة مخصصة فقط لمن كان التوتر والقلق داعي استعماله للدواء.
ينتمي هذا الدواء إلى فصيلة البينزوديازيپينات، التي تتّصف بصفات 

خاصّة تستوجب الحذر الشديد عند استعمالها.
· هنالك أهمّيّة كبيرة للمتابعة الطبّيّة عن كثب عند استعمال هذا 	

الدواء.
· عند استعمالك لهذا الدواء، احرص على مراجعة الطبيب بعد 	

2‏-‏4 أسابيع، لأن العلاج خصص لفترات قصيرة فحسب.
· قد يؤدّي الاستعمال المتواصل للدواء إلى تقليل تأثير الدواء.	
· قد يسبّب الاستعمالُ المتواصل عرَضَ الاعتماد الشديد، الذي 	

يجعل إيقاف استعمال المريض للدواء صعبًا.
· قد يكون إيقاف العلاج بشكل غير مراقَب مصحوبًا بأعراض 	

الانسحاب، مثل: التوتّر، العصبيّة، الارتباك، الارتجاف، الأرق، 
آلام البطن، التقيّؤات، الغثيان، التعرّق، التشنّجات، التقلصّات 

والآلام في العضلات.

· أحيانًا، قد يؤدّي الاستعمال المتواصل للدواء إلى حدوث تغيّرات 	
في أنماط السلوك وإلى نشوء الأفكار الوسواسية.

· يوصى بتوخّي الحذر عند المشي خاصّةً لدى المسنّين، لأنّ الدواء 	
يقللّ اليقظة ويخلّ أحيانًا بتناسق حركات الجسم، ولذلك هناك 

تخوّف من التعثّر أو السقوط.

استعمال هذا الدواء مع أدوية من فصيلة الأفيونيّات، مع أدوية 
أخرى مثبّطة للجهاز العصبيّ المركزيّ )بما في ذلك المخدّرات( 

أو مع الكحول قد يسبّب شعورًا بالميل الشديد إلى النوم، صعوبات 
في التنفّس )تثبيطًا تنفّسيًّا(، غيبوبة وموتًا.

1. لأيّ غرض مخصّص هذا الدواء؟
علاج وتخفيف حالات التوتر والقلق.

تخفيف أعراض الانسحاب من الكحول.
علاج مرافق لمنع نوع معين من الصرع.

الفصيلة العلاجيّة: تنتمي المادة الفعالة إلى فصيلة البينزوديازيپينات.
2. قبل استعمال الدواء

 لا يجوز استعمال الدواء إذا:

· كانت لديك حساسيّة )أرجيّة( للمادّة الفعّالة أو لأيّ واحد من 	
المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )انظر البند 6(

كنتِ مرضعًا·
كنت تعاني من چلاوكوما ضيقة الزاوية·

 تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
·  قبل العلاج بترانكسال، أخبر الطبيب إذا:	
وُجد لديك خلل في وظيفة الكبد أو الكلية◦	
كان لديك الآن أو في الماضي اكتئاب، مشاكل في المزاج أو ◦	

أفكار أو تصرفات انتحارية
وُجد لديك ماضٍ من السلوك أو التفكير غير الاعتياديين ◦	

)ردود فعل ذهانية(
· قد يسبّب الاستعمالُ المتواصل الاعتمادَ!	
· بالنسبة للمرضى الذين استعملوا هذا المستحضر لفترة متواصلة، 	

فلا يجوز التوقف عن الاستعمال بشكل فجائي، إنما تقليل الجرعة 
الدوائية بالتدريج، لمنع أعراض الانسحاب.

· نشأت أفكار للإضرار بالنفس أو أفكار انتحارية لدى عدد من 	
الأشخاص الذين تلقوا العلاج بالأدوية المضادة للصرع، مثل 
ترانكسال. إذا كانت لديك أفكار كهذه في وقت ما خلال فترة 

العلاج بالدواء فتوجه فورًا إلى الطبيب!
 الأولاد والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص كعلاج مرافق لمنع نوع معين من الصرع 
لدى الأولاد الذين سنهم دون الـ 9.

هذا الدواء غير مخصص لعلاج وتخفيف حالات التوتر والقلق 
وتخفيف أعراض الانسحاب من الكحول لدى الأولاد الذين سنهم 

دون الـ 6.
 التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخّرًا أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائيّة، فأخبر الطبيب أو 

الصيدليّ بذلك.
 استعمال الدواء والطعام

يمكن تناول الدواء مع الطعام أو بدونه لأنه ليس للطعام تأثير على 
الدواء إطلاقًا.

 استعمال الدواء واستهلاك الكحول
لا يجوز شرب المشروبات الكحولية أثناء العلاج بترانكسال. قد يفاقم 

الكحول عرضي الميل إلى النوم والدوار.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

قد تسبب الأدوية مثل ترانكسال العاهات الخلقية. يجب استشارة 
الطبيب إذا كنتِ حاملً أو تخطّطين للحمل. يجب إعلام الطبيب فورًا 

إذا حملتِ خلال فترة العلاج بترانكسال. سيقرر الطبيب ما إذا كان 
عليك مواصلة استعمال الدواء خلال فترة الحمل.

تفرز المادة الفعالة الموجودة في الدواء في حليب الأم. لا يجوز 
الإرضاع خلال فترة العلاج بالدواء.

 السياقة واستعمال الماكنات
استعمال هذا الدواء قد يقللّ اليقظة ولذلك يستوجب الحذر عند قيادة 

السيّارة، تشغيل الماكنات الخطرة وعند القيام بأيّ نشاط يتطلبّ 
اليقظة.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب.

عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة 
الدوائيّة ومن كيفيّة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة 
الدوائيّة المتّبعة عادةً هي:

الجرعة الدوائيّة للبالغين والأولاد الذين سنّهم فوق الـ 12:
5‏‏-‏90 ملغ في اليوم )بالإمكان تناولها بجرعة أحادية إذا كانت لا 

تتعدى 15 ملغ. أما إذا كانت الجرعة الدوائية أكبر من ذلك فيجب 
تقسيمها إلى ما بين جرعتين إلى ثلاث جرعات(.

بالنسبة للجرعات المقسمة )التي فيها أقل من 15 ملغ في الجرعة(، 
يجب استعمال كبسولات من 5 ملغ فقط.

الجرعة الدوائيّة للأولاد:
للأعمار 6‏-‏12 سنة:

5-15 ملغ في اليوم بجرعات مقسّمة.
يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.

يجب أن تكون مدة العلاج قصيرة قدر المستطاع. يجب إيقاف العلاج 
بشكل تدريجي - انظر مقدمة النشرة.

لا يجوز المضغ! يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء.
لا تتوفّر معلومات بخصوص فتح الكبسولة ونثر محتواها.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك 

عبوّة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدّد، فلا تتناول جرعة 

مضاعفة. تناول الجرعة فور تذكّرك واستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز إيقاف العلاج 
دون استشارة الطبيب، وأيضًا عندها يجب إجراء الإيقاف بشكل 

تدريجي للامتناع عن أعراض الانسحاب.
إذا توقّفت عن استعمال الدواء فقد تنشأ لديك أعراض الانسحاب - 

انظر مقدمة النشرة.
قبل إيقاف العلاج يجب مناقشة نتائج ذلك مع الطبيب.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة 
في كلّ مرّة تتناول فيها دواءً. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة 

إليها.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor's 

prescription only
Tranxal 5 mg Capsules
Tranxal 15 mg Capsules
The active ingredient and its quantity:
Tranxal 5 mg: Each capsule contains Potassium 
Clorazepate 5 mg
Tranxal 15 mg: Each capsule contains 
Potassium Clorazepate 15 mg 
Inactive ingredients and allergens in the 
preparation – see section 6 “Additional 
information”.
Read the entire leaflet carefully before using 
the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have 
any other questions, refer to the doctor or the 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for your 
treatment. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
Introduction
The introduction is intended for users taking 
this medicine for the indication of anxiety and 
tension only.
This medicine belongs to the benzodiazepine 
group, which has special characteristics that 
require extra care during use.
·	 It is highly important to be under close 

medical supervision when taking this 
medicine.

·	 When taking this medicine, be sure to refer to 
your doctor after 2-4 weeks, as the treatment 
is intended for short time periods only.

·	 Prolonged use of this medicine may cause 
the effect of the medicine to decrease.

·	 Prolonged use may cause severe 
dependency, which will make it difficult for the 
patient to stop taking the medicine.

·	 Uncontrolled discontinuation of the treatment 
may be accompanied by withdrawal effects, 
such as: stress, nervousness, confusion, 
tremor, insomnia, abdominal pain, vomiting, 
nausea, sweating, spasms, cramps and 
muscle pain.

·	 Prolonged use of this medicine may 
sometimes cause changes in behavioral 
patterns and obsessive thoughts.

·	 Care should be taken when walking, 
especially in the elderly, since the medicine 
impairs alertness and sometimes the 
coordination of body movements, which may 
lead to tripping or falling down.

Taking this medicine together with opioid 
medicines, with other medicines that depress 
the central nervous system (including drugs)
or with alcohol, may cause a sensation 
of deep drowsiness, breathing difficulties 
(respiratory depression), coma and death.

1. What is the medicine intended for?
Treatment and relief of tension and anxiety.
Symptomatic relief of alcohol withdrawal 
symptoms.
Adjunctive prophylactic treatment for a particular 
type of epilepsy.
Therapeutic class: The active ingredient 
belongs to the benzodiazepine group.
2. Before using the medicine

Do not use this medicine if:

·	 You are sensitive (allergic) to the active 
ingredient or to any of the other ingredients 
this medicine contains (see section 6)

·	 You are breastfeeding
·	 You are suffering from narrow-angle 

glaucoma

Special warnings regarding the use of the 
medicine
·	 Before treatment with Tranxal, tell the 

doctor if:
	 You have impaired liver or kidney 

function
	 You have or have had depression, 

mood problems or suicidal thoughts 
or behaviors

	 You have a history of abnormal 
behavior or thinking (psychotic 
reactions)

·	 Prolonged use may lead to dependence!
·	 In patients who have been under prolonged 

treatment with this preparation, treatment 
should not be discontinued abruptly, but 
rather tapered gradually in order to prevent 
withdrawal symptoms.

·	 Some people who were treated with 
antiepileptic medicines, such as Tranxal, had 
thoughts of harming themselves or suicidal 
thoughts. If you had such thoughts at any 

time during treatment with this medicine, 
contact your doctor immediately!

Children and adolescents
This medicine is not intended as an adjunctive 
prophylactic treatment for a particular type of 
epilepsy in children under 9 years of age.
This medicine is not intended for treatment 
and relief of tension and anxiety, and for 
symptomatic relief of alcohol withdrawal 
symptoms, in children under 6 years of age.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and dietary supplements, tell the 
doctor or the pharmacist.

Use of the medicine and food
The medicine may be taken with or without 
food, since food has absolutely no effect on the 
medicine.

Use of the medicine and alcohol 
consumption
Do not drink alcoholic beverages during 
treatment with Tranxal. Alcohol may worsen 
sleepiness and dizziness.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Medicines such as Tranxal may cause 
congenital defects. Consult the doctor if you 
are pregnant or planning to become pregnant. 
Inform the doctor immediately if you become 
pregnant during treatment with Tranxal. The 
doctor will decide whether you should continue 
taking the medicine during pregnancy.
The active ingredient in the medicine is excreted 
into breastmilk. Do not breastfeed during 
treatment with the medicine.

Driving and operating machinery
Use of this medicine may impair alertness and 
therefore caution should be exercised when 
driving a car, operating dangerous machinery 
and during any activity which requires alertness.
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 how to use the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The generally 
accepted dosage is:

Dosage for adults and children over 12 years 
of age:
5-90 mg per day (up to 15 mg may be taken in a 
single dose. A higher dosage should be divided 
into two or three doses).
For divided doses (of less than 15 mg per dose)
use 5 mg capsules only.
Dosage for children:
From 6-12 years of age:
5-15 mg per day in divided doses.
Do not exceed the recommended dose.
The duration of treatment should be as short 
as possible. Treatment should be discontinued 
gradually – see the introduction to this leaflet.
Do not chew! The tablet should be swallowed 
with some water.
No information is available regarding opening 
the capsule and scattering its contents.
If you took an overdose or if a child swallowed 
this medicine by mistake, go to the doctor or the 
emergency room of the hospital immediately 
and take the package of the medicine with you.
If you have forgotten to take this medicine
at the required time, do not take a double dose. 
Take the dose as soon as you remember and 
consult a doctor.
Follow the treatment as recommended by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, 
do not discontinue treatment without consulting 
your doctor, and even then, discontinuation 
should be done gradually to avoid withdrawal 
symptoms.
If you stop taking the medicine you may 
experience withdrawal symptoms – see the 
introduction to this leaflet.
Before discontinuing the treatment you should 
discuss the consequences with your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose every time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or 
the pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, the use of Tranxal may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not experience any of them.
Refer to a doctor immediately if one of the 
following symptoms occurs:
·	 Suicidal thoughts

·	 Suicide attempts
·	 New or more severe depression
·	 New or more severe anxiety
·	 Feeling nervous or restless
·	 Anxiety attacks
·	 Sleep disturbances
·	 New or more severe irritability
·	 Aggressiveness, anger or violence
·	 Yielding to dangerous impulses
·	 An extreme increase in activity or speech 

(mania)
·	 A change in normal behavior patterns
Common side effects - side effects that 
occur in 1-10 out of 100 users:
·	 Drowsiness
·	 Dizziness
·	 Digestive system problems
·	 Blurry vision
·	 Dry mouth
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in this leaflet, consult 
your doctor.
Side effects may be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report side 
effects due to medicinal treatment” found on the 
Ministry of Health website homepage 
(www.health.gov.il), which will direct you to 
the online form for reporting side effects, or by 
clicking on the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il/
5. How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
an explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date 
(exp.) appearing on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Storage conditions: Store in the original 
package in order to protect from light and 
moisture, in a dry place, at a temperature below 
25°C. Can be used for up to two months from 
opening.
6. Additional information
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Tranxal 5 mg:
Purified Talc, Gelatin, Potassium Carbonate, 
Titanium Oxide, Titanium Dioxide, Erythrosin, 
Quinoline Yellow.

إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، فاستشر 
الطبيب أو الصيدليّ.

4. الأعراض الجانبيّة
مثل أيّ دواء، قد يؤدّي استعمال ترانكسال إلى حدوث أعراض جانبيّة 

عند بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. 
قد لا تعاني من أيّ واحد منها.

يجب التوجّه إلى الطبيب فورًا إذا ظهر أحد الأعراض التالية:
أفكار انتحاريّة·
محاولات انتحارية·
· اكتئاب حديث أو أكثر خطورة	
· قلق حديث أو أكثر خطورة	
· إحساس بالعصبيّة أو تململ	
· نوبات قلق	
· اضطرابات في النوم	
· تهيُّجيّة حديثة أو أكثر خطورة	
· عدائيّة، غضب أو عنف	
· الاستسلام للدوافع الخطيرة	
· زيادة متطرّفة في النشاط أو الكلام )هوس(	
· تغير في أنماط السلوك العادية	

أعراض جانبيّة شائعة )common( - أعراض تظهر عند ‏1‏-‏10‏ 
مستعملين من بين 100:

نعاس·
دوار·
· مشاكل في الجهاز الهضمي	
· تشوّش الرؤية	
· جفاف الفم	

إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا كنت 
تعاني من عرض جانبيّ لم يُذكر في هذه النشرة، فعليك استشارة 

الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط 

على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" 
 الموجود في الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة 

)www.health.gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة 
 للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il/
5. كيف يجب تخزين الدواء؟

امنع التسمّم! هذا الدواء، وأيّ دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق 
بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، 

وبذلك ستمنع التسمّم. لا تسبّب التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من 
الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية ‎(exp.)‎ المدوّن 
على العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.
ظروف التخزين: يجب التخزين في العبوّة الأصلية للحماية من 

الضوء والرطوبة، في مكان جاف، في درجة حرارة أقل من ‎25°C‏. 
يمكن الاستعمال لمدة شهرين كحد أقصى منذ يوم فتحه.

6. معلومات إضافيّة
بالإضافة إلى المركّب الفعّال، يحتوي الدواء أيضًا على:

ترانكسال 5 ملغ:
Purified Talc, Gelatin, Potassium Carbonate, 
Titanium Oxide, Titanium Dioxide, Erythrosin, 
Quinoline Yellow.

ترانكسال 15 ملغ:
Purified Talc, Gelatin, Potassium Carbonate, 
Titanium Oxide, Titanium Dioxide, Erythrosin, 
Indigo Carmine.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:
ترانكسال 5 ملغ: مرطبان زجاجيّ عنبريّ اللون، يحتوي على 

30 كبسولة وردية اللون مع غطاء بنفسجيّ، وفيها مسحوق أبيض 
ضارب إلى الصفرة عديم الرائحة.

ترانكسال 15 ملغ: مرطبان زجاجيّ عنبريّ اللون، يحتوي على 
30 كبسولة وردية اللون مع غطاء أصفر، وفيها مسحوق أبيض 

عديم الرائحة.
اسم المصنّع/صاحب الامتياز وعنوانه: ك ص ط للصناعات 

الكيميائيّة م.ض.، شارع هكيدما 3، كريات ملآخي 83057، 
إسرائيل.

تمّ تحرير هذه النشرة في 05/2021 وفقًا لإرشادات وزارة الصحّة.
رقما تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

298325179 ترانكسال 5 ملغ:	
298425178 ترانكسال 15 ملغ:	

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسين.
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Tranxal 15 mg:
Purified Talc, Gelatin, Potassium Carbonate, 
Titanium Oxide, Titanium Dioxide, Erythrosin, 
Indigo Carmine.
What does the medicine look like and what 
are the contents of the package:
Tranxal 5 mg: An amber colored glass jar, 
containing 30 pink colored capsules with a 
purple cap and an odorless yellowish-white 
powder within the capsules.
Tranxal 15 mg: An amber colored glass jar, 
containing 30 pink colored capsules with a 
yellow cap and an odorless white powder within 
the capsules.
Manufacturer/marketing authorization holder 


