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 فقط  طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 

 ملغ/ملل   2 بكلوفین سینتتیكا
 رابالقِ داخل للتسریب محلول 

 
   مادّة فعاّلة 

 )baclofen( بكلوفینملغ  2ملل یحتوي على   1
 ". افیة إض"معلومات   6 البند  أنُظرغیر فعّالة ومثیرة للحساسیةّ:   مواد
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت   النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. اقرأ

 لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 تشابھ بین مرضك ومرضھم.  حتى لو بدا لك   ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم، 

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .  1

 : نوالبالغ
التصلب المتعدد أو اضطرابات أخرى تتعلق بالعمود    ، المزمنة الحادة الناتجة من الإصابة (الصدمة) التشنجات لعلاج المرضى ذوي  

من  و/أو لعلاج المرضى الذین یعانون  تشنجاتللللبكلوفین الفموي أو غیره من الأدویة الفمویة المضادة   ونستجیبیلا الذین  الفقري و
 . الجرعات الفمویة الفعالة عند تعاطي  التعرض لھا مرجحالغیر من التي جانبیة  العراض الأ

شلل   عن مثلاً التي تنتج دماغي،  مصدر الناجمة عن الحادة  المزمنة بالتشنجات یكا فعال لعلاج المرضى المصابین  تت نبكلوفین سی
   .اغیة أو السكتة الدماغیة (إن التجربة السریریة المتعلقة بعلاج ھذه الحالات محدودة)الصدمة الدم ، دماغي

 
 : الأولاد

الشوكي  النخاع  من أو   التي مصدرھا من الدماغالمزمنة الحادة  التشنجات  وأكثر الذین یعانون منسنوات  4لعلاج الأولاد فوق سن 
بالعمود الفقري)، الذین لا یستجیبون للبكلوفین الفموي أو   رتبطةالمشاكل المالتصلب المتعدد أو غیرھما من  ،(المرتبطة بالصدمة

من غیر المرجح التعرض   التي جانبیةال عراض الأو/أو لعلاج المرضى الذین یعانون من للتشنجات غیره من الأدویة الفمویة المضادة 
 لھا عند تعاطي الجرعات الفمویة الفعالة.

 
 . العضلات مرخیات :العلاجیةّ المجموعة

 
 ستعمال الدواء اقبل  . 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 
 ). 6وجدت لدیك حساسیةّ للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (أنظر البند  •

  
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
 
صول على مساعدة طبیةّ طارئة إذا لاحظت أن المضخة لا  توجھ للح .من المھم التحقق من عدم وجود مشاكل مرتبطة بالمضخة •

 ، كیف تستعمل الدواء).3(أنظر الفصل  فطام تعمل وإذا لاحظت أیضًا بأعراض 
الإقلاع. ویجب الحرص على عدم تفویت   لا یجوز إیقاف العلاج ببكلوفین سینتتیكا بشكل فجائي نتیجة لخطر التعرض لأعراض •

 .   ستتم خلالھا إعادة تعبئة حاویة المضخةالزیارات إلى المستشفى، التي 
 .قد یطلب منك الطبیب الخضوع لفحص عام من حین إلى آخر ، ببكلوفین سینتتیكا خلال العلاج  •
 .إن كان من المخطط لھ خضوعك لجراحة ما فیتوجب علیك التحقق من أن الطبیب على درایة بعلاجك ببكلوفین سینتتیكا •

 . مثل پروپوفول أن تزید من خطر التعرض للأعراض الجانبیة ، الطبیة  ةخدرواد المومن شأن الم
 

 أعلم الطبیب إذا:  ، ببكلوفین سینتتیكا قبل بدء العلاج  
 كنت تتلقى حُقنًا أخرى داخل العمود الفقري •
 كنت تعاني من تلوث ما  •
 قد تعرضت لإصابة الرأس في السنة الماضیة  •
 )لك الأمر شرح الطبیبالمنعكسات المستقل (سیكون بمقدور عن مرض یدُعى خلل   نجمتقد عانیت في السابق من أزمة   •
 قد تعرضت لسكتة دماغیة  •
 كنت مصاباً بالصرع  •
   كنت تعاني من القرحة المعدیة أو اضطراب آخر في الجھاز الھضمي •
   كنت تعاني من مرض نفسي •
   ضغط الدملكنت تتلقى العلاج   •
 كنت مصاباً بمرض پاركینسون  •
  وي أو رئويكنت مصاباً بمرض كبدي أو كل •



 كنت تعاني من داء السكري  •
    كنت تواجھ الصعوبات عند التبول •
 ةً كنتِ حاملاً أو مرضع •

 . مناسبًا لك قد لا یكونبكلوفین سینتتیكا ، أخبر الطبیب أو الممرضة لأن إذا كنت تعاني من إحدى الحالات المذكورة أعلاه 
 : بكلوفین سینتتیكاب لعلاج فورا إذا عانیت من أحد ھذه الأعراض أثناء ا أخبر الطبیب

 میلان -جنف في الظھر، الكتفین، الرقبة، والمؤخرة خلال العلاج (نوع من تشنج في النخاع الشوكي یدعى إذا عانیت من ألم  •
 ).scoliosis( الفقري جانبي في العمود

شفى. كذلك اطلب من قریب عائلة أو  ذاء نفسك أو قتل نفسك في أي وقت كان، توجھ إلى الطبیب أو المستیأفكار لإإذا كانت لدیك  •
 ھذه النشرة.  ات في سلوكك، واطلب منھما أن یقرآإذا كانا قلقین فیما یتعلق بأیة تغییر  لكأن یقولا مقرّبصدیق 

 
 والمراھقون طفال الأ

 . سنوات وأكثر 4الدواء معدّ للبالغین والأولاد بدءا من سن 
 

 ردود الفعل بین الأدویة 
  أو الطبیب فأخبر الغذائیةّ،  والمكمّلات  طبّیة وصفة  بدون الأدویة ذلك في  بما أخرى  أدویة مؤخّرًا،  اولت تن أو تتناول  إذا كنت

 : تتناول   كنت إذا  خاصّ  وبشكل. بذلك الصیدليّ 
 الذي تعاني منھ، مثل تیزانیدین أو دیازیپام  )التشنجي(أدویة أخرى لعلاج اضطراب فرط التوتر  •
 أمیتریپتیلین  ن أو مضادات الاكتئاب مثل إیمیپرامی •
 دویة لعلاج فرط ضغط الدم مثل دیلتیازیم أو موكسونیدین الأ •
 تؤثر على الكلیتین أیضًا، مثل إیبوپروفینالتي أدویة أخرى  •
 یدوپا ب أو كار دوپادویة لعلاج مرض پاركینسون، مثل لیڤوالأ •
 دویة لعلاج الصرع مثل كاربمزپین أو كلونازپام الأ •
 مثل المورفین الأفیونیات لتسكین الآلام  •
  الأدویة المثبطة للجھاز العصبي، ومثال علیھا ھو مضادات الھیستامین مثل پرومیثازین والأدویة المھدئة للأعصاب مثل تمازپام  •

  .) بعضھا قابل للشراء دون وصفة طبیة(
 

 استخدام الدواء واستھلاك الكحول 
 . لمعتاد لأنھ قد یؤثر علیك أكثر من ا –  یجب توخي الحذر عند شرب الكحول

 
 الحمل والإرضاع  

 . ةً لا یجوز استعمال الدواء دون استشارة الطبیب قبل ابتداء العلاج إن كنتِ حاملاً أو تخططین للحمل أو كنتِ مرضع 
 . الأدویة استعمال  قبل  الصیدليّ   أو الطبیب تستشیري أن یجب  مرضعًا  أو حاملاً  كنت  إذا
 

 واستعمال الماكینات  السیاقة 
وفي مثل ھذه  . و/أو الدُوار أو قد یعانون من مشاكل في العیون خلال العلاج ببكلوفین سینتتیكا سابالنعخاص قد یشعر بعض الأش

 . إلى أن تتلاشى ھذه التأثیرات ) مثل تشغیل الآلات أو الماكینات( السیارة أو القیام بنشاط ما یتطلب الیقظةسیاقة یجب تجنب   تالحالا 
 

 الدواء  معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات
من الصودیوم في الجرعة الیومیة القصوى، أي أنھ "خالٍ من  ) ملغ 23( یحتوي ھذا المستحضر الطبي على أقل من میلیمول واحد

 .  الصودیوم" بالفعل
 

 ؟ كیف تستعمل الدواء. 3
فیما یتعلق   متأكّدًا نتك لم إذا  الصیدليّ  أو  یجب علیك الفحص مع الطبیب  .الطبیب تعلیمات  حسَبدائما   المستحضر استعمال یجب

   .فقط الطبیب،  سیحدّدھما العلاج وطریقة  الجرعة . المستحضربالجرعة وطریقة استعمال 
وتختلف الجرعة المطلوبة بین   .النخاعيبمعنى أن الدواء یحُقن مباشرة داخل السائل   ، داخل القرابیعُطى بكلوفین سینتتیكا بالحقن 

 .  لدواءلجرعة المناسبة لك فقط بعد فحص رد فعلك وسیحدد الطبیب ال ، شخص لأخر وفق حالتھ 
وخلال  . بعض الجرعات من ھذا الدواء  ئكوسیفحص الطبیب في البدایة إن كان بكلوفین سینتتیكا مناسبًا لك وذلك عن طریق إعطا

یع ضخ الدواء  مضخة خاصة تستط  زرعستُ  ، وفي حالة تحسن الأعراض. عن كثب ستتم متابعة وظیفة القلب والرئتین  ، ھذه الفترة 
وسیعُطیك الطبیب كافة الشروح المطلوبة لتشغیل المضخة وتلقي الجرعة الصحیحة.  . في الصدر أو في جدار البطن ، بشكل متواصل 

 .   ویجب علیك التحقق من أنك تفھم كافة الإرشادات جیدًا
جرعة منخفضة ثم ستتم زیادتھا  لدواء. وستتلقى في البدایة لالجرعة النھائیة من بكلوفین سینتتیكا على رد فعل كل متعالج تتعلق  

وإن كانت الجرعة الأولیة أعلى مما یجب أو إذا  . إلى أن تتلقى الجرعة المناسبة لك ، تدریجیًا على مدار عدة أیام تحت إشراف الطبیب 
    . لأعراض الجانبیةا أعلى لظھورخطر ستكون عرضة لتمت زیادة الجرعة بشكل أسرع مما یجب ف

  تفریغ حاویة المضخةألا یتم  أعراض جانبیة غیر مرغوب فیھا التي قد تكون حادة وحتى مھددة للحیاة، من المھم  من أجل تجنّب
یجب علیك عدم تفویت الزیارات إلى العیادة التي حُددت  كذلك  و ، من قبل طبیب أو ممرضة دائمًا  ة الحاویةتعبئ   یجب أن تتم .بالكامل

 .   لك
ومن المحتمل أن تحتاج إلى إیقاف العلاج من  . سینتتیكا ن بانخفاض فعالیة بكلوفینویشعر بعض المتعالج  ، طویل الأمدوخلال العلاج  
 . ما یجب علیك فعلھبالمشورة   الطبیبوسیعُطیك . حین إلى آخر

 
 . بھا الموصى الجرعة تجاوز  یمُنع

 



 استعملت جرعة مفرطة من بكلوفین سینتتیكا ذاإ
 . علامات الجرعة المفرطة التعرّف علىأنت والشخص الذي یعالجك   ھم ھو أن تستطیعالأ

 . في الحالبذلك لطبیب اویجب تبلیغ  ،وقد تظھر ھذه العلامات إن حدث خلل في وظیفة المضخة

 : وفیما یلي علامات الجرعة المفرطة

 ) انخفاض التوتر العضلي( شاذعضلي ضعف  •

 نعاس  •

 دوار أو ذھول  •

 إفراز مفرط للعاب  •

 ات قیؤغثیان أو ت •

 التنفس في صعوبات   •

 اختلاجات  •

 فقدان الوعي  •

 بشكل استثنائي  منخفضة درجة حرارة جسم •

 

 إن توقفت عن استعمال بكلوفین سینتتیكا 
وفي حال أن الطبیب یقرر إیقاف العلاج، فسیتم التقلیل من جرعتك تدریجیًا لمنع أعراض الإقلاع  . لا یجوز إیقاف العلاج بشكل فجائي 

العض التشنجات  الشدیدة، مثل  العضلیة  والصلابة  ارتباك،   لیة،  حمى،  سریع،  قلبي  تغیر  نظم  في ھلوسة،  والمشاعر،    ات  المزاج 

وفي حالات    )priapismانتصاب متواصل ومؤلم (  ، (نوبات الصرع) نوبات  والشعور بالتعرض للاضطھاد أو    اضطرابات نفسیة، 

ظ أو یلاحظ مَن یعالجك أحد الأعراض المذكورة أعلاه، فیجب التوجھ  ھذه الأعراض مھددة للحیاة. وفي حال أنك تلاح تكون  قد  ،نادرة

 . یعملان بشكل سلیمالتسریب  نظامفورًا إلى الطبیب المعالج للتحقق من أن المضخة و

 
  ع ض. دواء فیھا   تتناول مرّة   كلّ  في الدوائیةّ الجرعة ومن  عبوّة الدواء على  تحقّق من الملصق! الظلام في  الأدویة تناول یمُنع

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

 الجانبیةّ  الأعراض . 4
  قائمة قراءة عند  تصدم لا.  الدواء مستخدمي من قسم  لدى جانبیةّ كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال بكلوفین سینتتیكا أعراضًا

 . منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ   المحتمل  من. الجانبیةّ الأعراض
 تسریب، قد یؤدي إلى أعراض إقلاع وبما في ذلك وفاة. الجھاز مزروع المعدّ لإعطاء دواء في نظام خلل في 

 
 10  بین من واحد مستعمل من  أكثر لدى تظھر أعراض – )very common( جدًا  شائعة  جانبیةّ أعراض

 النعاس أو الضعف  ،عبالشعور بالت •
 

 10 بین من واحد مستعمل  لدى  تظھر  أعراض –  )common( شائعة  جانبیة أعراض
 )نقص الطاقة( خمول •
 صداع، دوار أو ذھول  •
 ألم، حمى أو قشعریرة  •
 اختلاجات  •
 الیدین أو القدمین   اتالتنمل في كف •
 اضطرابات الرؤیة  •
 تكلم غیر الواضح  •
   أرق •
 التنفس، التھاب رئوي في صعوبات   •
 ور بالارتباك، قلق، اضطراب أو اكتئاب شع •
 ) الإغماء( منخفض ضغط الدم •
 ، إمساك أو إسھال ات غثیان أو تقیؤ •
 نقص الشھیة، جفاف الفم أو إفراز مفرط للعاب  •
 الیدین والقدمین اتطفح جلدي وحكة، انتفاخ الوجھ أو كف •
 سلس البول أو مشاكل التبول  •
 تشنجات  •
 ضعف الانتصاب مثل  ، مشاكل الأداء الجنسي عند الرجال  •
 



 100  بین من مستعمل واحد لدى  تظھر  أعراض - (uncommon) شائعة غیر جانبیةّ أعراض
 الشعور غیر الاعتیادي بالبرد  •
 فقدان الذاكرة  •
 لوسة أو الأفكار الانتحاریةھتغیر المزاج وال •
 ألم في المعدة، صعوبات البلع، فقدان حاسة التذوق، التجفاف  •
 عدم السیطرة على العضلات  •
 مرتفع  ط دمضغ •
 نظم قلبي بطيء  •
 خثار الأوردة العمیقة  •
 شحوب الجلد، فرط التعرق  احمرار أو •
   تساقط الشعر •
 

 (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)  ةأعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروف
 ) اضطرابتململ ( •
 ة غیر اعتیادی ئةتنفس بطی وتیرة  •
 ). scoliosisبین (زیادة تقوّس العمود الفقري إلى أحد الجان •
 على الانتصاب أو الحفاظ على الانتصاب (اضطرابات في الانتصاب) عدم القدرة •
 

التعرض لتلوث، التھاب السحایا أو تراكم الخلایا   مثل ، التسریبمشاكل مرتبطة بالمضخة ونظام  عن تبلیغالفي حالات نادرة  تم 
 . التسریبالمناعیة في طرف أنبوب 

 
، إذا تفاقم العرض الجانبي أو إن كنت تعاني من عرض جانبي لم یدُرج في ھذه النشرة،  ا زعجً مأعلاه  أحد الأعراض  إذا أصبح 

 . قد یرغب الطبیب في تعدیل الجرعة أو وصف دواء آخر لك. فیجب علیك استشارة الطبیب
 

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ
على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة علاج بالأدویة"،   من الممكن تبلیغ وزارة الصحة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط

الذي یحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدّة للتبلیغ عن   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  لصفحة الرئیسیة فيا  الموجود على
 https://sideeffects.health.gov.il الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط:

 
 ؟ كیف یخزن الدواء. 5
الأولاد و/أو الأطفال،  ومجال رؤیة  أیديتجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول  •

 لتقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسببّ ا 
تاریخ انتھاء الصلاحیةّ   .والأمبولةالظاھر على العبوّة الخارجیة   )exp. Date(یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ  •

 الشھر.  من ذاتینسب إلى الیوم الأخیر 
 شروط التخزین 

   اد أو المجمّد.یمنع الخزن في البرّ   .C25˚ ـاحفظ بدرجة حرارة تحت ال •
 . من الضوء ةحمایل الأصلیة ل ةعبوّ الفي  احفظ  •
 . كمیة من الدواء بعد تعبئة المضخة، یجب إتلافھا يبق  إذا  .في الحال الستعمیجب الا فتح لأول مرة، البعد  •
 

 إضافیةّ  معلومات  .6
 الفعّالة، یحتوي الدواء، أیضًا:  المادة بالإضافة إلى 

Sodium chloride, water for injection. 
 : العبوّة تحوي  وماذا الدواء  یبدو كیف

 . عدیم اللونوأمبولات تحتوي على محلول شفاف 
 

   ملل:  5ملغ/ 10 بكلوفین سینتتیكا
 . الزجاج الشفاف عدیم اللونالأمبولة مصنوعة من  .بكلوفینمن ملغ  10من المحلول على  لمل 5 منواحدة  أمبولة كل  تحتوي 

 . تأمبولا   10تحتوي كل عبوة على 
 

   ملل: 20ملغ/ 40 بكلوفین سینتتیكا
 . اللون عدیم الشفاف الزجاج من مصنوعة الأمبولة .ملغ من بكلوفین 40من المحلول على   لمل  20أمبولة واحدة من   كل تحتوي

 . تحتوي كل عبوة على أمبولة واحدة
 

 . قد لا یتم تسویق جمیع العبوات
 

 .موند – تل ، 28 یاسمینھ رعشا ،.ض.م ر. ي - بیومید :وعنوانھ صاحب التسجیل

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


 

 : وعنوانھ  المنتجاسم 
Sintetica SA, Via Penate 5, CH-6850 Mendrisio, Switzerland 

 
 . وفق تعلیمات وزارة الصحة 2021كانون الأول   في تم تحریرھا

 
 156-85-34288رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 . الجنسین لكلا معدّ   فالدواء ھذا  مع. المذكّر بصیغة النصّ  ورد  وتسھیلھا رةالنش ھذه  قراءة لتبسیط
 


