
 
 1986 -)  مستحضَرات (  الصیادلة أنظمة  بموجب  للمستھلك نشرة 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 
 

 ملل  5ملغ/ 10م إي.إل.إ ندوستریا إ باكلوفین بیو
 الفقري النفقداخل  إلىللتسریب  محلول

 
 المادة الفعّالة 

 ) baclofenملغ باكلوفین ( 2 ملل على 1 یحتوي
 ". إضافیّة "معلومات   6 فصل انُظر الغیر فعاّلة ومثیرة للحساسیّة:  مواد

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. 
 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ 

 
 ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم. 

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ . 1
 لبالغین: ا

في   التصلب المتعدد أو اضطرابات أخرى مرض ،  )صدمةرضح (ات مُزمنة وخطیرة ناتجة عن  لعلاج مرضى مع تشنج
ة للتشنجات والتي یتم تناولھا مضاد ى لأدویة أخرأو لباكلوفین الذي یتمّ تناولھ عبر الفم، التي لا تستجیب  العمود الفقريّ 

 التي یتمّ تناولھا عبرجانبیة غیر محتملة في الجرعات الفعالة   أعراض تظھر لدیھملمرضى الذین لو/أو عبر الفم أیضًا، 
 الفم.  

من   ة ملل ناجع في علاج المرضى الذین یعانون من تشنجات مُزمنة خطیر 5ملغ/ 10م إي.إ ل.إندوستریا إباكلوفین بیو
اغيّ، النابعة مثلا من شلل دماغيّ، من صدمة دماغیة أو من سكتة دماغیّة (الخبرة الطبیّة السریرة في علاج  مصدر دم

 ھذه الحالات، محدودة). 
   
 لأطفال: ا

النخاع  أو من الدماغ من التي یكون مصدرھا مع تشنجات مُزمنة وخطیرة وما فوق سنوات   4 سنمن لعلاج الأطفال 
علاقة بصدمة، مرض التصلب المتعدد أو اضطرابات أخرى في العمود الفقريّ)، التي لا تستجیب   التي لھا (الشوكيّ 

لباكلوفین الذي یتمّ تناولھ عبر الفم، أو لأدویة أخرى مضادة للتشنجات التي یتم تناولھا عبر الفم، و/أو للمرضى الذین  
 یتمّ تناولھا عبر الفم.  تظھر لدیھم أعراض جانبیة غیر محتملة في الجرعات الفعالة التي 

   
   . للعضلات يمرخِ المجموعة العلاجیةّ: 

 
 ستعمال الدواءاقبل .  2

 
 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (أنظر  (كنت حساسًا) وجدت لدیك حساسیّة  •
 ). 6  فصلال
 

 
 باستعمال الدواءتحذیرات خاصّة متعلّقة 

 
توجھ للحصول على مساعدة طبیّة طارئة إذا لاحظت أن  كل في المضخة. امن الضروريّ التأكد من عدم وجود مش •

 ، كیف تستعمل الدواء). 3(أنظر الفصل  فطام المضخة لا تعمل وإذا لاحظت أیضًا بأعراض 
ملل بصورة فجائیّة بسبب خطر ظھور أعراض   5ملغ/ 10م إي.إ ل.إندوستریا إیمُنع إیقاف العلاج بباكلوفین بیو •

 فطام. یجب الحرص على عدم تفویت زیارات في المستشفى، التي یتم خلالھا إعادة تعبئة وعاء المضخة. 
من حین إلى آخر   الطبیبملل، من المحتمل أن یطلب منك  5ملغ/ 10م إي.إل.إندوستریا إخلال العلاج بباكلوفین بیو •

 إجراء فحص عام. 
لى وشك اجتیاز عملیّة جراحیة من أي نوع، یجب علیك التأكد من أن الطبیب یعلم بأنك تتعالج بباكلوفین  إذا كنت ع •

 ملل.  5ملغ/ 10م إي.إ ل.إندوستریا إبیو
 ، ممكن أن تزید احتمال ظھور أعراض جانبیّة.وفولپ روپ مواد التخدیر، مثل 

 
 ، أخبر الطبیب إذا:  ملل 5ملغ/ 10ندوستریا إل.إي.إم إباكلوفین بیوبقبل العلاج 



 كنت تحصل على حقن أخرى في العمود الفقريّ  •
 كنت تعاني من أي نوع من العدوى  •
 إصابة في الرأس خلال السنة الأخیرة  كانت لدیك •
عانیت في أي وقت مضى من أزمة ناجمة عن مرض یسمى خلل المنعكسات اللاإرادي (یمكن للطبیب أن یشرح لك   •

 . ذلك)
 ة عانیت من سكتة دماغیّ  •
 تعاني من مرض الصرع  •
 المعدة أو من اضطرابات ھضم أخرى  ةتعاني من قرح  •
 تعاني من مرض نفسيّ  •
 تحصل على علاج لضغط الدم  •
 تعاني من مرض الباركینسون •
 تعاني من مرض كبد، كلى أو رئة  •
 تعاني من مرض السكريّ  •
 تعاني من صعوبات في التبوّل  •
 كنت حاملا أو مرضعة  •

باكلوفین   أخبر ذلك للطبیب أو للممرضة لأنھ من المحتمل أن یكونإذا كنت تعاني من إحدى الحالات المفصلةّ أعلاه، 
 لك.  م ملل غیر ملائ  5ملغ/ 10م إي.إل. إ ندوستریا إبیو

 ملل:  5ملغ/ 10ندوستریا إل.إي.إم إأخبر الطبیب فورًا إذا ظھر لدیك أحد ھذه الأعراض خلال العلاج بـ باكلوفین بیو
في الظھر، في الأكتاف، في الرقبة وفي المؤخرة خلال العلاج (نوع من التشنج في العمود الفقري    إذا كان لدیك ألم •

 الذي یدُعى جنف). 
أفكار لإیذاء نفسك أو قتل نفسك في أي وقت كان، توجھ فورًا إلى الطبیب أو المستشفى. كذلك اطلب من  إذا كانت لدیك  •

صدیق مقرّب أن یقولا لك إذا كانا قلقین فیما یتعلق بأیة تغییرات في سلوكك، واطلب منھما أن یقرآ ھذه  قریب عائلة أو 
 النشرة. 

 
 الأطفال والمراھقون 

 سنوات وما فوق.  4الدواء معدّ للبالغین وللأطفال من سن 
 

 ردود فعل بین الأدویة 
 

بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة والمكمّلات الغذائیةّ، فأخبر الطبیب   ،إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى
   :وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول أو الصیدليّ بذلك. 

 الذي تعاني منھ، مثل تیزانیدین أو دیازیپام (التشنجات) أدویة أخرى لعلاج الاضطراب التشنجيّ  •
 أمیتریپتیلین مضادات الاكتئاب مثل إیمیپرامین،  •
 دینی موكسون أدویة لعلاج ارتفاع ضغط الدم مثل دیلتیازیم أو  •
 یبوپروفین إتؤثر أیضًا على الكلى مثل أدویة أخرى التي  •
 ربیدوپااودوپا، كڤأدویة لعلاج مرض الباركنسون مثل لی  •
 كلوُنازیپام  ین أوپ أدویة لعلاج الصرع مثل كربامازِی  •
 رفینومأفیونیات لتسكین الألم مثل  •
أدویة التي تثُبط الجھاز العصبي، مثل مضادات الھستامین مثل پرومیثازین وأدویة تھدئة مثل تیمازِیپام (بعضھا   •

 یمكن شراؤھا بدون وصفة طبیب). 
 

 استعمال الدواء واستھلاك الكحول 
 المعتاد.فھو ممكن أن یؤثر علیك أكثر من   –یجب الحذر أثناء شرب الكحول 

 
 الحمل والإرضاع 

 . مرضعةً  كنت إذا  أو  لتحملي، تخططین حاملاً، كنت  إذا العلاج بدء  قبل  الطبیب  استشارة  بدون  الدواء استعمال یمُنع
 .یجب أن تستشیري الطبیب أو الصیدليّ قبل استعمال الأدویة ةً إذا كنت حاملاً أو مرضع 

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

ندوستریا  إأو قد یعانون من مشاكل في العینین أثناء العلاج بباكلوفین بیو ر قد یشعر بعض الأشخاص بالنعاس و/أو بالدوا
 ملل.  5ملغ/ 10م إي.إ ل.إ

السیاقة أو من القیام بأيّ فعالیّة تحتاج إلى یقظة (مثل تشغیل أدوات أو ماكینات) حتى  في ھذه الحالة، یجب الامتناع عن 
 اختفاء ھذه الآثار. 



 
 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 
ملغ) صودیوم للجرعة الیومیة القصوى، فلذلك ھو في الواقع   23( ملمول  1یحتوي ھذا المستحضر الطبيّ على أقل من 

 الصودیوم". "خالٍ من 
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
فیما   متأكّدًا تكن لم  إذا  الصیدليّ  أو یجب علیك الفحص مع الطبیب  . الطبیب تعلیمات حسَب دائمًا  استعمال المستحضر یجب

ندوستریا إباكلوفین بیو سیحدّدھما الطبیب، فقط. الاستعمال الجرعة وطریقة  . استعمال المستحضریتعلق بالجرعة وبطریقة 
. ھذا یعني أنھ یتم حقن الدواء مباشرة إلى داخل  ملل یعُطى عن طریق حقنة داخل النخاع (القراب)  5ملغ/ 10م أي.إ ل.إ

. الجرعة المطلوبة تتغیر من شخص إلى آخر بحسب حالتھ، وسیقرر الطبیب أي جرعة أنت بحاجة لھا  النخاعي السائل 
 للدواء.  استجابتكبعد أن یفحص 

إذا كان  ملل،  5ملغ/ 10م إي.إل. إندوستریا إسیفحص الطبیب أولا، عن طریق إعطاء جرعات فردیة من باكلوفین بیو
م إجراء متابعة شدیدة ودقیقة لأداء عمل القلب والرئتین لدیك. إذا حصل تحسّن في  لك. خلال ھذه الفترة، سیت  االدواء ملائمً 

، التي بإمكانھا حقن الدواء بصورة مستمرة. سیعُطیك  البطنجدار أو في  الصدر الأعراض، سیتم زرع مضخة خاصة في 
الصحیحة. تأكد من أنك تفھم كل التعلیمات  الطبیب كل الشرح اللازم من أجل أن تستعمل المضخة ولتحصل على الجرعة 

 جیدًا. 
متعالج للدواء. ستحصل أولا على   باستجابة كل ملل تتعلق  5ملغ/ 10م إي.إل.إندوستریا إمن باكلوفین بیو نھائیةالجرعة ال

ئمة  خلال عدة أیام تحت إشراف الطبیب، إلى أن تحصل على الجرعة الملاتدریجیاً   زیادتھاتم ت جرعة منخفضة، التي س
لظھور أعراض   أعلى جدًا، ھنالك احتمال  ةالجرعة سریع زیادةكانت لك. إذا كانت الجرعة البدئیة مرتفعة جدًا أو إذا 

 جانبیّة.
لمنع حصول أعراض جانبیّة غیر لطیفة التي ممكن أن تكون خطیرة وممكن حتى أن تشكل خطرًا على الحیاة، من  

المضخة. یجب أن تتم تعبئة المضخة دائمًا من قِبل طبیب أو ممرضة، ویجب علیك أن لا تفوت   فرغ ت الضروري أن لا 
 زیارات الطبیب المحددة لك. 

ملل.   5ملغ/ 10م إي.إل.إندوستریا إخلال علاج طویل الأمد، یشعر بعض المتعالجین بانخفاض في نجاعة باكلوفین بیو
 ا. سیقوم الطبیب بإرشادك بما علیك القیام بھ. من المحتمل أن تحتاج إلى إیقاف العلاج أحیانً 

 
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 
 ملل   5ملغ/ 10م إي.إل.إ باكلوفین بیواندوستریا   منمفرطة إذا استعملت جرعة 

 من المھم جدًا أن تعرف، أنت والشخص الذي یعالجك، بأن تشخص أعراض فرط الجرعة. 
 المضخة لا تعمل كما ینبغي، ویجب إبلاغ الطبیب بذلك، بدون تأخیر. ھذه الأعراض قد تظھر إذا كانت 

 أعراض فرط الجرعة ھي: 
حالات غثیان  ، إفراز لعاب متزاید، تبلید الإحساسدوار أو ،  نعاس، منخفض)(توتر عضلي ضعف شاذ في العضلات 

 شاذة درجة حرارة جسم منخفضة بصورة ، فقدان الوعي، اختلاجات، صعوبات تنفس، وتقیؤ
 

  ملل 5ملغ/ 10م إي.إل.إ ندوستریا إإذا توقفت عن استعمال باكلوفین بیو
یمُنع إیقاف العلاج بصورة فجائیّة. إذا قرر الطبیب إیقاف العلاج، سیتم تقلیص جرعتك تدریجیاً لمنع حصول أعراض  

تغییرات في المزاج  ، اتالعضلات، نبض سریع، سخونة، ارتباك، ھلوس ب انسحاب مثل تشنجات عضلات وزیادة تصل
متواصل   ، انتصاب اختلاجات (نوبات صرع)، الاضطھاد (جنون الارتیاب)، شعور ةوالأحاسیس، اضطرابات نفسیّ 

طیرة. إذا لاحظت أنت أو الشخص الذي یعالجك بواحد من  . في حالات نادرة، ھذه الأعراض قد تكون خ ح) اومؤلم (قس
 . التسریب لى الطبیب المعالج لفحص سلامة المضخة ونظام الأعراض المذكورة أعلاه، یجب التوجھ فورًا إ

    
تتناول فیھا دواء.   في كلّ مرّة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   یة دویمُنع تناول الأ

 ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. 
 . الصیدليّ   أو الطبیب  فاستشِر  الدواء استعمال  إلى  بالنسبة إضافیةّ أسئلة  لدیك كانت  إذا
 

 الجانبیّة  الأعراض. 4
أعراضًا جانبیّة لدى قسم من   ملل  5ملغ/  10م إي.إل.إندوستریا إباكلوفین بیوكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 

 منھا. المستخدمین. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ 
 تسریب، قد یؤدي إلى أعراض إقلاع وبما في ذلك وفاة. الخلل في جھاز مزروع المعدّ لإعطاء دواء أو في نظام 

 
 



 10 من واحد   مستعمل من أكثر لدى تظھر  أعراض  –  )very common(  ادً شائعة ج  جانبیّة أعراض
 شعور بالتعب، نعاس أو ضعف 

 
 10 بین منحتى مستعمل واحد   لدى تظھر أعراض – ) common(  شائعة  ةیّ جانب  أعراض

 ) انعدام الطاقة خمول ( •
 صداع، دوار أو تبلد الإحساس  •
 ألم، سخونة أو قشعریرة  •
 اختلاجات  •
 الیدین أو القدمین  اتوخز في كف •
 اضطرابات في الرؤیة  •
 كلام غیر واضح  •
 أرق  •
 صعوبات تنفس، التھاب في الرئتین •
 شعور بالارتباك، خوف، تململ أو اكتئاب •
 دم منخفض (إغماء) ضغط  •
 حالات غثیان أو تقیؤ، إمساك أو إسھال •
 انعدام الشھیة، جفاف في الفم أو إفراز لعاب متزاید   •
 الیدین والقدمین ات طفح جلدي وحكة، انتفاخ في الوجھ أو في كف •
 سلس البول أو مشاكل في التبوّل  •
 تشنجات  •
 اضطرابات في الأداء الجنسي لدى الرجال، مثل عجز جنسي  •
 

 100 بین من  حتى مستعمل واحد لدى  تظھر  أعراض  – ) uncommon(  شائعة  غیر جانبیّة أعراض
 غیر اعتیادي  شعور بالبرد •
 فقدان الذاكرة  •
 ، شعور بالضیاعاتتقلبات في المزاج وھلوس •
 ألم في المعدة، صعوبات بلع، فقدان حاسة التذوق، جفاف  •
 فقدان السیطرة على العضلات  •
 ضغط دم مرتفع •
 نبض بطيء  •
 الأوردة العمیقة خثار  •
 متزاید احمرار أو شحوب الجلد، تعرق •
 تساقط الشعر  •
 

 (أعراض جانبیّة لم یتمّ تحدید تواترھا بعد) ة أعراض جانبیّة نسبة شیوعھا غیر معروف
 تململ •
 وتیرة تنفس بطیئة بصورة شاذة  •
 ازدیاد التقوس في العمود الفقري لأحد الاتجاھین (جنف)  •
 نتصاب أو الحفاظ علیھ (اضطراب في الانتصاب) عدم القدرة على الوصول لا •
 

، مثلا حالات عدوى، التھاب السحایا والنخاع  التسریبھنالك بعض التبلیغات النادرة عن مشاكل تتعلق بالمضخة ونظام 
 . التسریبأنبوب  طرف الشوكي (التھاب السحایا) أو تراكم الخلایا المناعیة في 

 
إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من أعراض جانبیةّ   الجانبیة إلى أمر مزعج، د ھذه الأعراض ح إذا تحول أ

 ك دواءً آخر. ئ غیر مذكورة في النشرة، فعلیك استشارة الطبیب. من المحتمل أن یحتاج إلى ملائمة جرعتك أو إعطا
   

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ 
أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن 

الذي یحوّلك إلى   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة   الصفحة الرئیسیة في  لعلاج دوائي" الموجود على
 یّة، أو عبر دخول الرابط:  استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانب 

https://sideeffects.health.gov.il 
 

 ؟ كیف یخزن الدواء. 5

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


الأولاد و/أو الأطفال،   ومجال رؤیة تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي
 وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسببّ التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 

 . والأمبولة الخارجیة  ) الظاھر على العبوّةexp. dateیمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ (
 الشھر. نفس تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم الأخیر في  
 

 شروط التخزین 
 .  C˚25ـفي درجة حرارة تحت ال یجب الحفظ  

 بعد الفتح لأول مرة، یجب الاستعمال فورًا. إذا بقي دواء بعد تعبئة المضخة، یجب التخلص منھ. 
 

 إضافیّة  معلومات. 6
 :على یحتوي الدواء، أیضًا، المركب الفعاّل بالإضافة إلى 

Sodium chloride, water for injection. 
 

 العبوّة:  تحوي وماذا  الدواء  یبدو كیف
 شفافة وعدیمة اللون. محلول  أمبولات

 : ملل  5ملغ/ 10م  إي.إل.إ ندوستریا إباكلوفین بیو
 ملغ باكلوفین.  10ملل محلول تحتوي على   5أمبولة 
 عدیمة اللون. ملل من زجاج  5 تأمبولا

 أمبولات.  5تحتوي كل عبوّة على 
   

 صاحب التسجیل: 
 30900  ڤ كو، زخرون یع23، بن غوریون 4046 . روفارم م.ض.، ص.بپ 
 

 :المصنعّ
Bioindustria L.I.M. S.P.A., Via De Ambrosis 2, 15067 Novi Ligure (AL), Italy  

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2022كانون الثاني تمّ تحریرھا في 

 
 00-35025-02-160رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 . صیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسینلتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ ب 
 


