
  1986 - ) مستحضَرات( الصيادلة أنظمة بموجب للمستهلك نشرة
    فقط طبيب وصفة وفق الدواء يسُوّق

  
  ملغ 200زيبينيكس 
  ملغ 800زيبينيكس 

  
  أقراص

  
  المادة الفعالة:

  ملغ.  200 (eslicarbazepine acetate) أسيتات إيسليكاربازيپينملغ على  200يحتوي كل قرص من زيبينيكس 
  ملغ.  800 (eslicarbazepine acetate) أسيتات إيسليكاربازيپينملغ على  800يحتوي كل قرص من زيبينيكس 

  
  "معلومات إضافيّة".  6 الفصلنظر غير الفعاّلة والمثيرة للحساسيةّ في المستحضر ا للمواد

  
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت  . تحتوي هذه النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء اقرأ

  لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
  حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.  هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم،

  
  . لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1
  

  يسُتعمل زيبينيكس 
 مرضى بالغين مصابين بالصرع   اختلاج جزئي مع أو بدون اختلاج عام ثانوي، لدى وحيد (علاج أحادي الدواء) لعلاج كدواء

 الذي تمّ تشخيصه مؤخرًا.
  سنوات الذين    6لعلاج مرضى بالغين، مراهقين وأطفال فوق عمر  ،مع أدوية أخرى مضادة للصرع (علاج مرافق)سوية

  أو بدون اختلاج عام ثانوي.يعانون من اختلاجات جزئية مع 
  

  . كاربوكساميدمشتقات من ، أدوية مضادة للصرع :العلاجيةّ  المجموعة 
  
  ستعمال الدواءا. قبل 2
  

  لدواء إذا:يمُنع استعمال ا
  كاربامازيپين أو   ،أخرى (مثلاً  لمشتقات كاربوكساميد، إيسليكاربازيپين أسيتاتكنت حساسًا (أرجي) للمادة الفعالة

"معلومات  6البند  انظرلعلاج الصرع) أو لأحد المركبات الأخرى التي يحتويها الدواء ( تستعمل ، أدويةأوكسكاربازيپين
 .)إضافية" 

 بطيني -إذا كنت تعاني من نوع معين من اضطراب في نظم القلب (إحصار أذيني]atrioventricular (AV) block[  
   من الدرجة الثانية أو الثالثة).

  
  
  

 تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
  

  يجب التوجه فورًا إلى الطبيب:  
   إذا كنت تعاني من تكوّن حويصلات أو تقشر في الجلد و/أو الأنسجة المخاطية، طفح، مشاكل في البلع أو في التنفس، انتفاخ

 ي.أو اللسان. قد تكون هذه علامات لرد فعل تحسسّ   الحنجرةالشفتين، الوجه، الجفون، 
  في الوعي، التي قد تكون علامات لمستويات منخفضة  تدنيإذا كنت تعاني من ارتباك، من تفاقم الاختلاجات أو من

 للأملاح في الدم.
 كانت لديك مثلبإيذاء أنفسهم أو الانتحار. إذا  اأفكارً  عايشواقد الأشخاص الذين يتعالجون بأدوية مضادة للصرع  قليل من  

 طبيب. الزيبينيكس، توجه فورًا إلى  العلاج بـهذه الأفكار في أي مرحلة أثناء  
  تقشر الأنسجة المتموتة  جونسون/-س نيڤتشكل خطرًا على الحياة، بما في ذلك متلازمة ستي التي قد ردود فعل جلدية خطيرة

) تمّ التبليغ عنها بعد بدء DRESS(المترافق مع فرط الحمضات والأعراض الجهازية  ءلدوال تفاعل ، البشروية التسممي
 بـ زيبينيكس.  الذين عولجواالتسويق لدى المرضى 

)، توقف عن تناول زيبينيكس "الأعراض الجانبية" 4نظر البند اإذا تطوّر لديك طفح خطير أو أعراض جلدية أخرى ( 
  طبيّ. لتلقي علاج فورًاتوجه وتوجه إلى الطبيب أو 

 
  أخبر الطبيب:زيبينيكس،  العلاج بـقبل 

  غير موصى به . زيبينيكس لديك مشاكل في الكلى. من المحتمل أن يحتاج الطبيب إلى ملاءمة الجرعةانت لديك كإذا
 .شديدمرض كلوي  لديهمالذين  متعالجينلل

  شديدةمشاكل كبد ذين لديهم الغير موصى به للمتعالجين زيبينيكس  مشاكل في الكبد. لديكت انكإذا. 



  مكن أن يسبب إلى نتيجة شاذة في تخطيط كهربية القلب ( من المدواء الذي   أي كنت تتناولإذاElectrocardiogram (
ممكن أن يكون لها هذا التأثير، تحدث  تتناولهاإذا لم تكن متأكدًا فيما إذا كانت الأدوية التي  .PRإطالة مقطع  يسُمىالذي 

 مع الطبيب.
  أو كنت تعاني من أي اضطراب في نظم القلب. يةأو نوبة قلب   قلبيعاني من مرض قلب مثل قصور كنت ت إذا ، 
  كنت تعاني من اختلاجات التي تبدأ بتفريغ كهربائي واسع الذي يشمل كلا جانبي الدماغ. إذا 

  
  :تحذيرات إضافيةّ

  العلاج بـ خلالقد يسببّ زيبينيكس شعور بالدوار و/أو النعاس، خاصة عند بدء العلاج. يجب عليك أن تكون حذرًا خاصة 
 زيبينيكس لتجنب الإصابة العرضية، مثل السقوط.

  لدى المتعالجين من أصل صيني من المجموعة الإثنية هان، أو من أصل تايلندي، يمكن تنبؤ خطر حدوث ردود فعل جلدية
  .من هؤلاء المرضى   دم عينة كاربامازيپين أو بمركباّت شبيهة من الناحية الكيميائية بواسطة فحصخطيرة المتعلقة بـ 

 زيبينيكس بحسب الحاجة.ل بإمكان الطبيب التوصية بإجراء فحص دم قبل تناو
  

  الأطفال 
  ذلك. فما دونسنوات   6  من عمرلأطفال لزيبينيكس ليس معدًا 

  زيبينيكس ونجاعة  سلامة
  .ذلك سنوات فما دون 6هذا الدواء لدى الأطفال بعمر  عمالاست ونجاعةسلامة   يتم اثبات مل

  
    ردود فعل بين الأدوية

  أو  الطبيب أخبر ة، الغذائيّ  والمكمّلات طبيّة وصفة بدون  الأدوية ذلك في بما أخرى أدوية  ،مؤخّرًا تناولت إذا  أو  ،تتناول كنت إذا 
إذا كنت   خاصةتأثيرها.  على السبب لذلك هو أن بعضها قد تشوش طريقة عمل زيبينيكس أو قد يشوش زيبينيكس. بذلك  الصيدليّ 
  تتناول: 

 المحتمل أن تكون هناك حاجة لملاءمة جرعتك(لعلاج الصرع) لأنه من  ينئفينيتو . 
  (لعلاج الصرع) والأعراض الجانبية التالية لـ زيبينيكس   ،لأنه من المحتمل أن تكون هناك حاجة لملاءمة جرعتك -كاربامازيپين

 . ، خلل في التناسق ودوارمزدوجةأعلى: رؤية   بشيوعقد تظهر 
  نجاعتها يقلل من نّ زيبينيكس قد وسائل منع حمل هرمونية (مثل حبوب منع الحمل) لأ. 
 لأنه من المحتمل أن تكون هناك حاجة لملاءمة جرعتك  (لخفض مستويات الكولسترول) سيمڤاستاتين. 
 لخفض مستويات الكولستروليسُتعمل ، دواء روزيوڤاستاتين. 
   مضاد للتخثردواء  -وارفارين . 
  مونوأمين أوكسيداز ( مثبطات من نوعمضادات الاكتئابMAOIs(. 
  مناً تناول هذه الأدوية سوياً. آلأنه ليس معروفاً فيما إذا كان  ،زيبينيكسمع سوية أوكسكاربازيپين (دواء لعلاج الصرع) يمُنع تناول 

  
  "الحمل والإرضاع" لمعلومات عن وسائل منع الحمل. الفرعي انظر أدناه البند

  
  الإرضاعو الحمل
  الحمل.  خلال زيبينيكس عمالباست يوصىعلى الحمل والجنين غير معروفة، لذلك لا   زيبينيكس تأثيرات

طبيب ال . قد يقرر حاملاً أن تصبحي الحمل وقبل  وسائل منع استعمالعن  أن تتوقفيطبيب قبل ال إذا كنت تخططين للحمل، تحدثي إلى 
  تغيير علاجك.

زيادة خطر حدوث عيوب خلقية   الأبحاثالنساء الحوامل. أظهرت   لدى إيسليكاربازيپين أسيتات استعمال منهناك معلومات محدودة 
ثر من دواء  الدماغ) لدى أطفال النساء اللاتي يتناولن أدوية مضادة للصرع، خاصة عند تناول أك تطوّرومشاكل في النمو العصبي (

  مضاد للصرع في نفس الوقت.
  

مع   محادثتكتوقف عن تناول الدواء حتى لست بحاجة لل. فورًاطبيب  ال توجهي إلىحامل، قد تكونين أنك  ين أو تعتقدإذا كنت حاملاً 
قد تكون خطيرة عليك وعلى الجنين. قد  اختلاجات، التيالطبيب. قد يؤدي التوقف عن تناول الدواء دون استشارة الطبيب إلى حدوث 

  طبيب تغيير علاجك. اليقرر 
  

  . زيبينيكسبـ لمنع الحمل أثناء العلاج  ناجعة وسائل عمالولا تخططين للحمل، عليك است خصوبةإذا كنت في سن ال
في منع الحمل. لذلك، يوصى  نجاعتهاتقليل  والحمل الهرمونية، مثل حبوب منع الحمل،  وسائل منععلى كيفية عمل   زيبينيكس قد يؤثر
 منع الحمل  ةل يوس نوع إلى الطبيب حول ي. تحدثزيبينيكس، أثناء تناول ناجعةأنواع أخرى من وسائل منع الحمل الآمنة وال باستعمال
حتى نهاية  ناجعةمنع حمل  وسيلة استعمال، عليك الاستمرار في زيبينيكس. إذا تم إيقاف علاج زيبينيكسأثناء تناول   ستعمالللا الأنسب

  الدورة الشهرية الحالية. 
  

الولادة. قد يعطيك الطبيب   حالاً بعد نزفيةمعرض أيضًا لخطر الإصابة بمشاكل  رضيعكالحمل، فإن  خلال زيبينيكس ينإذا كنت تتناول
  دواءً لمنع ذلك. ورضيعكأنت 

  
  . الأم. من غير المعروف ما إذا كان ينتقل إلى حليب زيبينيكسأثناء تناول  يمُنع الإرضاع

  
 
 



  السياقة واستعمال الماكينات 
لديك،  حدى هذه الأعراضإظهرت ، خاصة في بداية العلاج. إذا  ةرؤي القد يؤدي زيبينيكس إلى شعور بالدوار، نعاس وقد يؤثر على 

  يمُنع السياقة أو استعمال أدوات أو ماكينات.
 
  . كيف تستعمل الدواء؟3
  

فيما يتعلق   متأكّدًا تكن لم إذا الصيدليّ  أو  الطبيبيجب عليك الفحص مع  .الطبيب  تعليمات حسَب المستحضر دائمًا استعمال يجب
  . بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر

ّ  الجرعة. فقط الطبيب، سيحدّدهما العلاج  وطريقة الجرعة   :هي عادة بعةالمُت
  

  البالغون 
  الجرعة في بداية العلاج 

الطبيب إذا كنت ستحصل سيقرر الجرعة لجرعة صيانة.  زيادةملغ مرّة واحدة في اليوم لمدة أسبوع واحد أو أسبوعين، قبل  400
  على هذه الجرعة لمدة أسبوع واحد أو أسبوعين. 

 
  جرعة صيانة 

  ملغ مرّة واحدة في اليوم.   800جرعة الصيانة المعتادة هي 
ملغ مرّة واحدة في اليوم. إذا كنت تتناول  1,200إلى  ةجرعاللـ زيبينيكس، من المحتمل أن تتم زيادة  استجابتك كيفيةبحسب 

  ملغ مرّة واحدة في اليوم.  1,600فائدة من جرعة  ستجنيوحيد، من المحتمل أن يفحص الطبيب الإمكانية إذا كنت  كدواءزيبينيكس 
 

  مشاكل في الكلى   لديهممتعالجون 
لك. بالنسبة مشاكل في الكلى، ستحصل عادة على جرعة أقل من زيبينيكس. سيحدد الطبيب الجرعة الصحيحة  ككانت لديإذا 

  في الكلى. شديدةإذا كنت تعاني من مشاكل  غير موصى به زيبينيكس
 

  )  سنة  65 عمر المسنون (فوق 
  ملائمة لك.غير  ملغ  1,600جرعة فإن وحيد،  كدواءإذا كنت مسناً وتتناول زيبينيكس 

  
  سنوات   6 عمرالأطفال فوق 

  الجرعة في بداية العلاج 
مرة واحدة في اليوم لمدة أسبوع واحد أو أسبوعين، قبل زيادة الجرعة   التي تعطىملغ/كغم وزن الجسم،  10الجرعة الابتدائية هي 

  إلى جرعة صيانة. 
  

  جرعة صيانة 
أسبوع واحد أو أسبوعين،   ذات واصلملغ/كغم وزن جسم، بف 10لـ زيبينيكس، من المحتمل أن تتمّ زيادة الجرعة بـ   ةستجابالا بحسب 
  مرّة في اليوم. التي يتم تناولها ملغ   1,200ملغ/كغم وزن الجسم. الجرعة القصوى هي  30 حتى

 
  كغم  60≥  أطفال بوزن

  كغم وما فوق يحتاجون إلى تناول جرعة مشابهة لجرعة البالغين.   60الأطفال الذين يزنون 
  
  بها  الموصى الجرعة تجاوز منعيُ 
  

  تناول  ال طريقة 
 يجب بلع القرص مع كأس ماء. معدّ للإعطاء عن طريق الفم. زيبينيكس

 مع أو بدون طعام. يمكن تناول أقراص زيبينيكس
، بإمكانك سحق القرص وإضافته إلى كمية قليلة من الماء أو إلى هريس التفاح وتناول بلع القرص كاملاً إذا كنت تجد صعوبة في 

 الجرعة بأكملها فورًا. 
  القرص إلى جرعات متساوية.  شطريمكن  

  
   أعلى جرعة  الخطأ طريق عن  تناولت إذا

زيبينيكس، من المحتمل أن تكون في خطر أعلى للإصابة باختلاجات  من أكبر مما هو مطلوب إذا تناولت عن طريق الخطأ كمية  
أي من الأعراض تشعر بإلى المستشفى فورًا إذا كنت  توجه الطبيب أواتصل بأو قد تشعر بنظم قلب غير منتظم أو سريع جدًا.   ؛كثيرة

  الطوارئ  غرفة إلى  أو الطبيب إلى فورًا توجّه، الخطأ طريق عن الدواء من ية كمّ  بابتلاع طفل قام إذا معك عبوّة الدواء. أحضرأعلاه. 
  .  معك الدواء علبة وأحضر شفى،ست الم  في
  

 
    الدواء إذا نسيت تناول

إذا نسيت تناول القرص، عليك تناوله فور تذكرك ذلك والاستمرار كالمعتاد. يمُنع تناول جرعة مضاعفة من أجل التعويض عن  
      الجرعة التي نسيتها.

  



  بدون دواءالب العلاج   عن فالتوقّ  يمُنع  الصحّية، حالتك على نتحسّ  طرأ إذا  حتى ب توصية الطبيب.حسَ العلاج  فييجب الاستمرار  
 .الطبيب استشارة

  
  الدواء  إذا توقفت عن تناول

اختلاجات أكثر. سيقرر الطبيب  لحدوثخطر أعلى معرضًا ليمُنع التوقف عن تناول الأقراص بصورة فجائية. إذا فعلت ذلك، ستكون 
يتمّ خفض الجرعة تدريجياً. من المهم إكمال  عادة كم من الوقت عليك تناول زيبينيكس. إذا قرر الطبيب إيقاف العلاج بـ زيبينيكس، 

  طبيب، وإلا قد تتفاقم الأعراض. العلاج بموجب توصية ال 
 

  ضع. دواء  فيها تتناول  مرّة كلّ  في  ةالدوائيّ  الجرعة ومن  الدواء عبوّة  على تحققّ من الملصق! الظلام في  ية ودالأ تناول يمُنع
  . الصيدليّ   أو الطبيب فاستشِر  الدواء استعمال إلى  بالنسبة ةإضافيّ  أسئلة  لديك كانت  إذا  . إليها  بحاجة كنت إذا  ةي الطبّ  ارات النظّ 

 
    الأعراض الجانبيةّ. 4
  

  . المستخدمين من قسم  لدى جانبيةّ أعراضًا زيبينيكسكجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال  
ٍ  من تعاني ألاّ  المحتمل  من. الجانبيةّ الأعراض قائمة قراءة  عند تصدم لا    .منها أيّ

توقف عن تناول زيبينيكس وأبلغ الطبيب أو توجه فورًا إلى  إذا ظهرت لديك،  جدًا.الأعراض الجانبية التالية قد تكون خطيرة 
  ، لأنه من المحتمل أن تكون بحاجة إلى علاج طبيّ طارئ: المستشفى

تكوّن حويصلات أو تقشر في الجلد و/أو الأنسجة المخاطية، طفح، مشاكل في البلع أو في التنفس، انتفاخ الشفتين، الوجه، الجفون،  
 أو اللسان. قد تكون هذه علامات لرد فعل تحسسّي. نجرةلح ا

  
  ) عشرة من  مستعمل واحد(تظهر لدى أكثر من أعراض جانبيةّ شائعة جدًا 

  .شعور بالدوار أو النعاس  
  

  ) 100من بين مستعملين  10-1(تظهر لدى حتى أعراض جانبيةّ شائعة 
 شعور بعدم الثبات أو شعور بالدوار أو التحليق؛ 
 حالات غثيان أو تقيؤات؛ 
 صداع؛ 
  إسهال؛ 
  رؤية أو تشوش الرؤية؛ ازدواجية ال 
 صعوبة في التركيز؛ 
 ؛ إرهاقأو   الشعور بقلة حيوية 
  ارتجاف؛ 
  طفح جلدي؛ 
 ؛فحوصات دم التي تشير إلى مستويات صوديوم منخفضة في الدم 
 ؛للطعام انخفاض الشهية 
  صعوبة في النوم؛ 
 ) صعوبة في تناسق الحركاتAtaxia؛( 
 في الوزن.  زيادة 
     

  ) 1,000من بين  مستعملين 10-1(تظهر لدى حتى أعراض جانبيةّ غير شائعة 
 ؛انعدام الرشاقة 
  حساسية؛ 
  إمساك؛ 
 اختلاجات؛ 
 فحوصات الدم)، عدم تحمّل في  لوحظتهرمون الغدة الدرقية (  ىانخفاض في مستو  تشمل قصور عمل الغدة الدرقية. الأعراض

 شعر دقيقة وقابلة للانكسار وحرارة جسم منخفضة؛ ال يدين أو  ال ، أظافر كبيرالبرد، لسان 
 ؛ (مثل ارتفاع في إنزيمات الكبد) مشاكل في الكبد 
 ضغط دم مرتفع أو ارتفاع خطير في ضغط الدم؛ 
  وقوف؛ لل   النهوض عندضغط دم منخفض أو هبوط في ضغط الدم 
 تي تشير إلى مستويات أملاح (بما في ذلك كلوريد) منخفضة في الدم أو انخفاض في تعداد خلايا الدم الحمراء؛ فحوصات دم ال 
 جفاف؛ت 
  تغييرات في حركات العينين، تشوش الرؤية أو احمرار في العينين؛ 
 حالات سقوط؛ 
   احتراق حراري؛ 
 في الذاكرة أو نسيان؛   خلل 
 ك، عدم الاهتمام أو العاطفة؛بكاء، شعور بالاكتئاب، عصبية أو ارتبا 
 ؛كلاميةأو  عدم القدرة على الكلام، الكتابة أو فهم لغة مكتوبة 
  اهتياج؛ 



  اضطراب الإصغاء والتركيز/فرط الحركة؛ 
  عصبية؛ 
  تغييرات في المزاج أو هلوسات؛ 
  صعوبة في الكلام؛ 
 ؛ رعاف 
  ألم في الصدر؛ 
  بجزء معين من الجسم؛ خدروخز و/أو 
 ؛ شقيقة 
  شعور بالحرقة؛ 
  شعور لمس شاذ؛ 
  اضطرابات في حاسة الشم؛ 
  طنين في الأذنين؛ 
 في السمع؛  ةصعوب 
  والذراعين؛   الرجلينانتفاخ في 
 المعدة، ألم بطن، انتفاخ وانزعاج في البطن أو جفاف في الفم؛في ، انزعاج انحرق 
 (غامق) ؛ براز بلون الفحم 
  اللثة أو ألم أسنان؛ التهاب في 
 تعرق أو جفاف الجلد؛ 
 حكة؛ 
  تغييرات في الجلد (مثل جلد أحمر)؛ 
  تساقط الشعر؛ 
 عدوى في المسالك البولية؛ 
  إحساس عام بالوهن، بالمرض أو قشعريرة؛ 
 في الوزن؛  تناقص 
 العضلات، ألم في الأطراف، ضعف عضلي؛  آلام 
  اضطراب في استقلاب العظم؛ 
  عظم؛البروتينات ارتفاع في مستويات 
 برد الأطراف؛تورّد ، 
 نظم قلب بطيء أو غير منتظم؛ 
   بالنعاس؛ شديدشعور 
  ؛ بالتشويشالشعور 
 شاذة.  وضعيةالعضلات إلى حركات متشنجة ومتكررة أو  اتاضطراب حركي عصبي الذي يؤدي فيها تقلص 
  تسمّم دوائي؛   
  .قلق 

        
  (لا يمكن تحديد تواترها من المعطيات المتوفرة) أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة 

  ؛التي تزيد خطر حدوث نزف أو ورم دموي ويةالدم الصفيحاتانخفاض في تعداد 
  (الذي يحدث نتيجة التهاب البنكرياس)؛ أو في المعدة في الظهر  حادألم 
  البيضاء التي تزيد احتمال حالات العدوى؛ انخفاض في تعداد خلايا الدم 
  آفات حمراء شبيهة بالهدف أو بقع مستديرة، وفي أحيان متقاربة مع حويصلات في مركزها على الجذع، تقشر الجلد، تقرحات

و في الفم، في الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلية والعينين، عيون حمراء ومنتفخة، ومن المحتمل ظهور مسبق لسخونة و/أ
 ؛)تقشر الأنسجة المتموتة البشروية التسممي جونسون/-سنڤأعراض شبيهة بالإنفلونزا (متلازمة ستي

 نفلونزا، طفح على الوجه، وبعد ذلك طفح منتشر، حرارة جسم مرتفعة، ارتفاع في إنزيمات الكبد، نتائج  بدء أعراض شبيهة بالإ
المترافق مع فرط  ءدوال تفاعل للأعضاء جسم أخرى ( ومشاركةغدد ليمفاوية متضخمة  ،)الحمضات  فرطشاذة في الدم (

 أو متلازمة فرط حساسية للدواء)؛  DRESSالمعروفة أيضًا بـ الحمضات والأعراض الجهازية 
  ؛ لرجلينارد فعل تحسسّي خطير الذي يؤدي إلى انتفاخ في الوجه، الحنجرة، راحتي اليدين، القدمين، الكاحلين أو أسفل 
 ؛ )؛ شرية شرى (طفح جلدي مصحوب بحكة 
  بشكل ملحوظ (أعراض محتملة لانخفاض مستويات الصوديوم في الدم  الاختلاجاتنعاس، ارتباك، تشنجات العضلات أو تفاقم

 ). ADH]بسبب إفراز غير طبيعي للهرمون المضاد لإدرار البول [
  

. من PRإطالة مقطع  يسمى) الذي Electrocardiogramاستعمال زيبينيكس له علاقة بنتيجة شاذة في تخطيط كهربية القلب (إن 
  جانبية لها علاقة بهذه النتيجة الشاذة في تخطيط كهربية القلب (مثل إغماء وتباطؤ نظم القلب).المحتمل ظهور أعراض 

  
) Osteoporosis)، هشاشة العظم ( Osteopeniaتمّ الحصول على تبليغات عن اضطرابات في العظم وهذا يشمل قلة العظم ( 

ين وأوكسكاربازيپين. استشر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت  وكسور تتعلق بأدوية مضادة للصرع ذات تشابه هيكلي مثل كاربامازيپ 
  يدات.  وئهشاشة العظام أو إذا كنت تتناول ستيرل  سابقةتحصل على علاج مضاد للصرع طويل الأمد، كان لديك 

 
 



غير مذكور في النشرة، عليك استشارة   ة أو إذا عانيت من عرض جانبيّ إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّ  إذا ظهر عرض جانبي،
  الطبيب. 

 
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة نتيجة لعلاج دوائي"  

الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ   )lth.gov.ilwww.hea( موقع وزارة الصحّة   في  الرئيسية لصفحةا  الموجود على
  https://sideeffects.health.gov.ilعن الأعراض الجانبيّة، أو عبر دخول الرابط: 

  
 . كيف يخزن الدواء؟5
  

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا   تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكلّ دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية
  بدون تعليمات صريحة من الطبيب.تقيؤّ تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ ال

ة ينسب إلى اليوم الأخير ) الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيّ exp. dateة (الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّ  استعمال يمُنع
 الشهر.  من نفس

  
  شروط التخزين: 

  لا توجد شروط تخزين خاصة. يوصى بحفظه في درجة حرارة الغرفة. 
  
  
  ةإضافيّ  معلومات  .6
  

 الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا:  المركببالإضافة إلى 
Povidone K29/32, croscarmellose sodium, magnesium stearate 

  
  : العبوّة تحوي وماذا الدواء يبدو كيف

 
  ملغ 200زيبينيكس 

" ESL 200" مختوم ، على أحد جانبي الأقراص ها أبيضون ول ذات زوايا مدوّرة الشكلمستطيلة  هي  ملغ 200زيبينيكس  أقراص 
  متساوية. جرعاتإلى   قرصالشطر م. يمكن لم 11بطول  للشطرخط  يظهروعلى الجانب الآخر 

  .في شرائطمعبأة أقراصًا على  قرص  60أو  20 ذاتتحتوي عبوات الكرتون 
  

  ملغ 008زيبينيكس 
" ESL 800" مختوم ، على أحد جانبي الأقراص ولونها أبيض مدوّرةمستطيلة الشكل ذات زوايا هي  ملغ 800زيبينيكس  أقراص 

  متساوية. جرعاتإلى   شطر القرصم. يمكن لم 19بطول  للشطرخط  يظهروعلى الجانب الآخر 
  .في شرائطمعبأة أقراصًا   على قرص 180أو  90، 60، 30، 20 ذاتتحتوي عبوات الكرتون 

  
  العبوّات. قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام 

  
  وعنوانه:   صاحب التسجيلاسم 

  4250499، نتانيا 8105ص.ب.  چوليپارك الصناعة پ، 10 ائونچ بني شارع تروميد م.ض.، 
  

  اسم المنتج وعنوانه:
BIAL - Portela & Cª, S.A., À Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado, 
Portugal  

  
  2023تمت المصادقة عليها في كانون الثاني 

  رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 
 37082-76-170 – ملغ 200زيبينيكس 

 37083-77-170 – ملغ 800زيبينيكس 

  . الجنسين لكلا معدّ  فالدواء  هذا مع. المذكّر بصيغة النصّ  ورد  وتسهيلها النشرة هذه قراءة لتبسيط
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