
 1986 - לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו ןעלו
 שווקת על פי מרשם רופא בלבד פה מהתרו

 

 "ל מ"ג/מ  0.5בקלופן סינטטיקה 

 "ל מ"ג/מ 2בקלופן סינטטיקה  

 
 שדרתי -לחלל התוךמיסה לעירוי ת

 
   חומר פעיל 

 ( baclofenופן ) ל"ג בק מ  0.5מכיל מ"ל  1: "למ/ מ"ג 0.5קלופן סינטטיקה ב
 . מ"ג בקלופן  10כילה  מ תמיסה  מ"ל 20של  אחת  להפו אמ

 ( baclofenופן )ל"ג בק מ  2מכיל מ"ל  1:  "למ"ג/מ  2קלופן סינטטיקה ב
 . בקלופן ג" מ  10 ילהכממ"ל תמיסה  5של  אחת  ולהאמפ
 ג בקלופן " מ  40כילה  מ תמיסהמ"ל   20של  אחת  פולהאמ

  6פרק  ו  המרכיבים של התרופה" לק מ על חשוב  סעיף "מידע ח 2פרק  הרא: רגנייםאלילים ובלתי פע חומרים 
 וסף". נ  "מידע

יש לך  י על התרופה. אם עלון זה מכיל מידע תמצית  .מש בתרופהתתש ד סופו בטרם עלון עה  את קרא בעיון
 הרוקח. ות, פנה אל הרופא או אל ות נוספשאל

לך כי   האם נרא ם אפילוהק ל להזיעלולה  א. היה לאחריםאל תעביר אותחלתך. פול במנרשמה לטי תרופה זו 
 מה. לתם דומח

 

 ?  תרופהלמה מיועדת ה  .1

 בוגרים: מ

אחרות  הפרעות  או נפוצה טרשת  ן בחבלה )טראומה(,כרוניות חמורות שמקור  ת עוויתו עם ול בחוליםפי טל
לות  כשהן ניט נגד עוויתות  אחרות  פות רו לת או   הפהדרך  ל טהני לבקלופן  םימגיב  םאינאשר עמוד השדרה, ב

   דרך הפה. םיל יטיעילים הנ וניםבמינלתי סבירות לוואי ב  ותם תופעתחיהמפים לחול או /ו  דרך הפה

הנובעות למשל  מוחי,  ת ממקור רו מו ות כרוניות חמעווית הסובלים  חוליםל ב ו בטיפ טטיקה יעילבקלופן סינ
   .(מוגבל ם אלהבמקרי של טיפול הניסיון הקליני) מוחי וע ת או אירי חומ ומה טרא שיתוק מוחין, מ

 

 ילדים: 

  ,חבלהל ותהקשור) חוט השדרהב או  במוח ןרו ק מש רותכרוניות חמועם עוויתות ומעלה   4 גילמ  ילדיםול ב לטיפ
פות  ו לתרו א  פהה  טל דרךהניפן מגיבים לבקלו אינם אשר  ,(רהד השדת בעמוטרשת נפוצה או הפרעות אחרו

ים יעילים  נונ ימב י סבירות תבל י  לווא  תו ים תופעם המפתח ו לחוליא /ו דרך הפה כשהן ניטלות נגד עוויתות  חרות א
 . ההפך הניטלים דר 

 

 .םשרירי מרפה  :יתיטורפת קבוצה

 

 שימוש בתרופה ה לפני .2

 ין להשתמש בתרופה אם:א

)ראה   תרופהמכילה החד מהמרכיבים הנוספים אשר ל או לכל אלחומר הפעי  (יג רל )אאתה רגיש  •
 . (6פרק 

  
 

 השימוש בתרופת הנוגעות לוחדומי תזהרוא
 

  שהמשאבה אינה פועלתבחין לעזרה רפואית דחופה אם אתה מ הפנ  .המשאבהם בעיות עא שאין וב לוודשח •
בבקלופן    ולאת הטיפ קהפסילאין   ה(.ופתרש בתמתשצד  , כי3)ראה פרק    מבחין גם בתסמיני גמילהאתה ו

,  ת החוליםביקורים בבייץ מד שלא להחפי יש להק לה. ופעות גמיהסיכון לת ל י בש ומ תאן פ ופ ינטטיקה באס
 כל המשאבה.  ל ממהלכם מתבצע מילוי מחדש שבש

 . לבצע בדיקה כללית  יבקש ממך מעת לעתשהרופא ן כ תסינטטיקה, יי  פןבקלוב  וליפ לך הטבמה •

 ינטטיקה. בקלופן סל בטופה מ ע שאתודעליך לוודא כי הרופא י ,הוסוג כלשוח מנית רבו על  מדו תה עא אם •



 סיכון לתופעות לוואי. ר את הלהגבי   יםעלול ,ופולשל פרופמו לכמ  ,החומרי הרדמ

 

 :םאופא  ר לרספ, בקלופן סינטטיקההטיפול ב לפני

 עמוד השדרה  ות אחרות לתוך זריק  בל קמאתה  •

 ו כלשה   מזיהום ובלאתה ס •

 האחרונה  שנהך ה ש במהלת ראעפגיך  ל  התי יה •

לך  ביר  להס  יוכלומית )הרופא  וטונה א סימחלה הנקראת דיסרפלק גרם על ידי נאשר  ממשברם אי פעסבלת  •
 את(ז

 בץ מוחי שמסבלת  •

 פסיה ילאפמ ובלאתה ס •

   תר חאו מהפרעת עיכול א  יבהאתה סובל מכיב ק  •

 מחלת נפש  אתה סובל מ •

   דםץ לח לבל טיפול  מק אתה •

 סון קינפר  תלבל ממח וס אתה •

 אות  ריכבד, כליות או   ל ממחלתאתה סוב  •

 וכרת ס בל מאתה סו •

 ן  ת ש קשיים במתן אתה סובל מ •

 ניקה ימ ריון או יבה  את •
 בקלופןש ייתכן חר שת מאזאת לרופא או לאחו  ספרלה,  ם מעמצבים המפורטיבל מאחד ה סו אם אתה 

 לך.  םאימת  ונאינטטיקה יס
 : בקלופן סינטטיקהבלך הטיפול במה  אלה תסמינים מ דחך א היה לד אם יימי  ספר לרופא

רא  הנק דרהחוט השעיוות ב)סוג של   יפולהטך במהלאר ובישבן ם, בצוובכתפיי , בגב אב כ לךש אם י •
 קמת(ע

או גש לבית חולים.   פאו רל  ידימ פנה  וזמן כלשהצמך או להרוג את עצמך ביק לעהזל  מחשבותיש לך אם  •
  ךתגו נהבהת כלשהם  ויים  וגע לשינדאגים בנ הם מו לך אם ומר טוב ל  חבר  וחה א משפ מקרוב בקשכמו כן,  

 עלון זה. וא לקרהם בקש מו
 

 

 יםגרבלדים ומתי
   .הומעל   4גיל מ םילדילו  בוגריםהתרופה מיועדת למ

 

 ת ופתיורת-ןבי בותתגו

  נה, ספר עלתרופות ללא מרשם ותוספי תזו לכול תוראח ת תרופו, חרונהלקחת לא או אם  אם אתה לוקח
 לוקח:  אם אתהבמיוחד  לרופא או לרוקח.כך 

 זפאםדיאכגון טיזנידין או  ,לממנה אתה סוב ש)העוויתית(  יתטספסעה ההפרב וליפות לטת אחרוופ תר  •

 ילין יטריפט או אמ ון אימיפרמיןג כ אוןדיכ  נוגדי •

 דין וקסונימ  וא  םאזילטיכגון דץ דם לח  ביתר  פוללטי  פותתרו •

 ן פרופאיבוגון כ ת וי הכלעל  פיעותשמגם אשר אחרות תרופות  •

 ה ופדבי קר ה אוופ וד לב כגון  ינסוןפרקל במחלת תרופות לטיפו •

 זפםונן קרבמזפין או קל גוכ  תרופות לטיפול באפילפסיה •

 רפין כגון מו  כאבים יכוךשל  םאופיאטי •

כגון    ותרופות הרגעהמטזין  כגון פרו ים ינמהיסט-אנטי הלדוגמ, יםכת העצבאת מער המדכאות ופות  ר ת •
   (רופא מרשם שה ללארכית לותנ י קן נ)חל טמזפאם

 

 ולוהלכא  וצריכת בתרופהוש שימ
 .  הרגילר מלהשפיע עליך יות  ולעל הוא   –שתיית אלכוהול ת בעיזהר ה יש ל

 

 קהוהנ וןרייה
 . או מיניקה  להרות  מתכננת , ןו יר יבה  אתאם  טיפול לת החהת פא לפניועץ ברו מבלי להיופה ש בתרו אין להשתמ

 פני השימוש בתרופות. ח ל ופא או ברוקלהיוועץ בר  שיה  ניקימ או ריון י הב אתאם 
 

 ונות מכב ושימוש  גהיהנ
ופן  בקלפול ב ים במהלך הטית בעיניל מבעיו לסבו  ואו סחרחורת א/ניות ושנוי  ויים לחושמהאנשים עשק חל
ו  א  יםלהפעלת כ )כגון  רנותעשהי הדורשת ה כל פעול צע לבאו מ להימנע מלנהוג  שי, הה כזבמקר טטיקה. סינ

 .  אלות פעו של הש תןגגותפו הלות( עד  כונ מ
 
 



 

 ופה של התרים מהמרכיב קחלל חשוב עמידע 
   הלי כמ  "למ"ג/מ 0.5קלופן סינטטיקה באמפולה אחת של 

 למבוגר.  רם נתרןג 2יא  לצת שההמרבית המומהיומית מהכמות    3.5%-, כמות השקולה לתרןנ "ג מ  69.3
  , כךאמפולהל תרן "ג( נ מ 23מול )ילימ  1-מ תו ח פ הל יכ מ ל"מ"ג/מ  2טיקה קלופן סינטבמ"ל  5של ת חא הלאמפו 

   נתרן". ת וללמעשה "נט אישה
  3.5%-, כמות השקולה לתרןנ  "גמ  69.3  הליכ מ  "למ"ג/מ  2קה קלופן סינטטיבמ"ל   20של אחת  הלאמפו 

 למבוגר.  תרן גרם נ 2  לצת שהיאהמרבית המומהיומית מהכמות 
 

 מש בתרופה? תתש  יצדכ .3

גע  נוב  אינך בטוחאם קח א או הרום הרופעליך לבדוק ע .הוראות הרופאל בהתאםד י מתר  בתכשי  שמתש הש לי
 ופא בלבד.  הרי ידקבעו על ישימוש יופן הון ואינ מה .תכשירב ש מושילאופן הו  וןני מל

ל  וך הנוז לתת רופה מוזרקת ישירותהשהדבר  ש רופיית. ל תקא-זרקה אינטרהתן בהינטטיקה ני פן ס בקלו 
  אתה זקוק לאחר  מינון הלאיזיחליט  נה מאדם לאדם בהתאם למצבו, והרופא תמש ש רוהד  וןנ יהמ .ישדרת ה

 פה.  לתרו ובתךתגת  א ק שיבדו

ך  במהל מה לך. מתאי קה, האם התרופהשל בקלופן סינטטית דו דבאמצעות מתן מנות בופא יבחן, ו תחילה הר
משאבה מיוחדת  תושתל    ,םניסמיבת רשיפו  יחולאם . והריאות ב חר תפקוד הלך מעקב קפדני א ר עיי  ו, ה זפ ותק

הדרוש על   ברהסת כל הא ייתן לך  . הרופאהבטן ן דופב חזה או ברציף,  את התרופה באופן הזריק אשר יכולה ל 
 .  תיו כל ההנח  את יטבמבין ה ה אתשא הנכון. ודינון את המל  קב ולש במשאבה  מנת להשתמ

  ועלהי  אשר, ךנמו  מינון  חילה תקבלל לתרופה. תמטופ בתו של כלתלוי בתגוה הסופי של בקלופן סינטטיק  המינון
המינון  עבורך. אם  םיהמתא   וןינ המ תקבל את ד אשר  , עפא של הרותו רגה במשך מספר ימים תחת השגחבהד
 .  לתופעות לוואי  יותר  הגבון ו כסי יש , מהירה מדי  תהיה המינון העלאת  גבוה מדי או אם   יהיה תחלתי הה

כל  חשוב כי מ , חמורות ואף מסכנות חייםמות אשר עלולות להיות נעיבלתי  ות לוואי תופע למנוע  על מנת
לא להחמיץ  ד ש להקפי ליך די רופא או אחות, וע על י  תמידע  ציב להתבאבה חיי המש . מילורוקןהמשאבה לא ית 

 לך.   שנקבעורפאה את ביקורי המ 

תזדקק  ש קה. ייתכן ינטטיבקלופן ס  ביעילותו שלירידה לק מהמטופלים חשים  ווח, ח רוך טא פול במהלך טי 
 מה לעשות.  ייעץ לךת טיפול מדי פעם. הרופא להפסקו

 

  . לצתהמומ ל המנהאין לעבור ע 

 
 פן סינטטיקהר של בקלוון יתש במינאם תשתמ

 ינון יתר. משל  מנים לזהות את הסי עודהמטפל בך תאדם האתה ושותר ב בי חשו

 לרופא ללא דיחוי. לדווח על כך   יש, ועלת כראויאבה אינה פואם המשהופיע ימנים אלה עלולים לס

 יתר הם:  סימני מינון

 וד( יר   ריריםונוס ש רירים חריגה )טחולשת ש •

 ת ישנוניו •

 ושים ו ערפול חורת אסחרח •

 רת וק מוגבהפרשת ר  •

 אות בחילות או הק •

 ימה קשיי נש  •

 פרכוסים  •

 כרה וד האיב •

 באופן חריג  ום גוף נמוךח •

 

 ינטטיקהש בבקלופן סהשימו  סיק אתאם תפ

  גה על ת בהדרשלך יופחינון  הטיפול, המ פסקת  ה   עלל באופן פתאומי. אם הרופא יחליט  פסיק את הטיפו ין להא

  יות, חום, בלבול, הז  ב לב מהיר,רירים מוגברת, קצקשות שת שרירים ונוגון עוויתוילה כיני גממנוע תסמל  מנת

הר ו שינ במצב  הפרעות וברגשות וח  יים  תחותנפשיו  ,  או ,  רדיפה  אפילפטים()התקפ פרכוסים    שת    זקפה   ,ים 

אדם  התה או  ים. אם א חיכני  ות מסלהיים  ינים אלה עלולרים נדירים, תסמ מקב   .(פריאפיזם)  וכואבת  ממושכת



מנע   המטפללרופא    ד ימילפנות    יש ,  לעילים  תסמינ ה באחד    בחיניםמך  ב   מטפלה אתל ת  ל    תקינות   בדוק 

 מערכת העירוי. ובה משאה

 

  אתהם ים אלוקח תרופה. הרכב משקפי אתהש  כל פעםבווית והמנה וק הת! בדבחושךטול תרופות יאין ל
 .להםזקוק 

 א או ברוקח.וועץ ברופפה, היתרומוש בנוגע לשי נוספות ב לותלך שא אם יש 

 

 י ופעות לוואת .4

הל  תיב . אל םשיוואי בחלק מהמשתמם לתופעות ל וגר לול לע ה טטיקבבקלופן סינמוש  מו בכל תרופה, השיכ
 ל מאף אחת מהן.ולא תסב ש  יתכןתופעות הלוואי. י  רשימתלמקרא 
 מוות. ה כוללמיל יני גלהוביל לתסמ   העלולוי העיר  או במערכתלמתן תרופה   למושת התקןתקלה ב 

 
 10תוך  מ דאח  ממשתמש רביות  שמופיעות תופעות – (very common) מאוד שכיחות ילווא תופעות

 חולשה או ם תחושת עייפות, נמנו
 
 01 מתוך אחדמשתמש  עדב ת שמופיעו עות תופ – (common) חותישכ אילוו ופעותת

 חוסר אנרגיה( ) רדמת  •

 או ערפול חושים  רתחרחוסכאב ראש,  •

 ורת ו צמרמ א  םב, חוכא •

 פרכוסים  •

 בכפות הרגליים  אובכפות הידיים עקצוצים  •

 ה יהפרעות ראי  •

 בלתי ברור  דיבור •

 דודי שינה  נ •

 אות רי תי נשימה, דלק קשי •

 או דיכאון שקט   ה, אילבול, חרדת בתחוש •

 פון(ל יוך )ע לחץ דם נמ  •

 שלשול  ואות לות או הקאות, עציר בחי •

 ת מוגבר בפה או הפרשת רוק  בש, יוןחוסר תיאבו •

 כפות הרגליים ב ו  בכפות הידיים גרד, נפיחות בפנים או ריחה ו פ •

 מתן שתן עיות בבריחת שתן או ב •

 יתות עוו  •

 אונות  איןם, כגון בריגפקוד המיני בהפרעות בת  •
 
 001 מתוך  חדא משתמש בעד ופיעותשמ  תופעות - )commonun( שכיחות שאינן אילוו ופעותת

 ריגה חקור תחושת  •

 בוד הזיכרון אי •

 שת אובדנות זיות, תחו רוח והב הבמצת תנודו  •

 ות הטעם, התייבש  בליעה, איבוד חושיי בקיבה, קשכאב  •

 ירים בשראיבוד שליטה  •

 בוה גלחץ דם   •

 י קצב לב איט •

 קים והעמ  ידיםוורפקקת ב  •

 וור, הזעה מוגברת ור סמוק או חיע •

 שירת שיער  נ •
 

 )נקבעה טרם תןיחוששכ תופעו ת (ידועה  אינה חותןששכי לוואי תופעות

 חה ר מנוחוס •

 באופן חריג ימה איטי קצב נש •

 הצדדים )עקמת( חוט השדרה לאחד  של  ת הקשתיותהגבר  •

 פה(קפה )הפרעה בזקזאו לשמור על יג חוסר יכולת להש  •

 

קרום המוח וחוט   תלמשל זיהומים, דלק , העירוירכת ע ה ולמקשורות למשאבם על בעיות הנדירים ווחידי מיםייק
 . העירוי ית  צינור  צהקביים סונ ים חיתא  הצטברותיס( או גיט מנינ )שדרה ה
 



פעת לוואי  ואתה סובל מת  אם, אם תופעת הלוואי מחמירה או דהללו הופך למטריים אחד התסמינאם 
ה  פינון או לתת לך תרוהתאים את המלירצה  הוא שייתכן  עץ עם הרופא.להתייך עלי ון,בעלמוזכרת   השאינ

   אחרת.
 

 ואית לוותופע דיווח
 טיפול עקב לוואי תופעות על ווחדי"   רהקישו על הלחיצ באמצעות ותהבריא  רדלמש אילוו פעותתו  על לדווח ניתן

 על ווחי לד המקוון לטופס נההמפ )ov.ilgalth.www.he (ת הבריאו משרד תרא של הבית בדף אשנמצ " תרופתי 
 gov.il.healthstcefsideef://pshtt.: לקישור יסהכנ  ידי ל ע  וא  ,אילוו תופעות

 

 את התרופה?  איך לאחסן .5

  של  יתםאיר וטווח ידם להישג  מחוץ סגור  םבמקו ר לשמו יש  חרתא תרופה  וכל ו ז תרופה ! הרעלה נעמ •
 . ופא מר  פורשתמ הוראה  ללא  הקאהל לגרום ןאי . ההרעל תמנע כך  די י  עלו תינוקות   וא/ו  דיםיל

ת והאמפולה.  המופיע על גבי האריזה החיצוני   (exp. Date)ה ין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגא •
 ש. ו חודשל אות  ון ס ליום האחרתאריך התפוגה מתייח

 אי אחסוןנת

 . פיאמק ב או במקרר לאחסן  אין 25°C.-מ כההנמו  בטמפרטורה אחסן •

 להגן מפני אור.   כדי ריתו ה המקיזחסן בארא •

 יש להשמידה. לאחר מילוי המשאבה,   ופה ארה תרשאם נ יידית. נה, יש להשתמש מה ראשואחר פתיחל •

 

 וסף ידע נמ .6

 : ה מכילה גםהתרופ , הפעיל החומרוסף על  נ

Sodium chloride, water for injection. 

 ה תוכן האריזה:מ התרופה ו  יתכיצד נרא

 . ה חסרת צבע ופשקת כימזכוה שויעהאמפולה   .צבע תוחסר  קופהסה שיתמ ות של ולאמפ

 : "למ"ג/מ 0.5קלופן סינטטיקה ב

 מפולות. א 5ו  א 1כל אריזה מכילה   

 : מ"למ"ג/ 2ה קינטטקלופן סיב

 ולות. אמפ  10אריזה מכילה כל  .:מ"ל  5של  ולהאמפ

 ה אחת. למפו אאריזה מכילה  לכ  .:מ"ל   20של  פולהאמ

 
 . ריזות משווקים דלי האו לא כל גש ייתכן

 

  .מונד -, תל28בע"מ, רח' היסמין יר -יומדב :תובוכתו רישוםהעל ב
 

  :וכתובתו צרןיה שם

Sintetica SA, Via Penate 5, CH-6850 Mendrisio, Switzerland 

 

 . יאותהברשרד  יות מ בהתאם להנח 2022 אוקטוברבך נער

 

 ריאות:  הב  דהממלכתי במשרקס התרופות  פנתרופה ברישום ה  פרי סמ

 99170-36-37175-  :"למ"ג/מ  0.5קלופן סינטטיקה  ב

 156-85-34288-00  :"למ"ג/מ 2קלופן סינטטיקה  ב

 

 . מיניםה ישנ לבני ועדת מי הזאת, התרופ אף על .זכר בלשון נוסח זה הקריאה עלון ולהקלת הפשטות שםל

 

 

 

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

