
 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) 

 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ملغ/ملل  0.5بكلوفین سینتتیكا 
 ملغ/ملل   2بكلوفین سینتتیكا  

 
 محلول للتسریب داخل القراب 

 
 المادة الفعالة  

 ) baclofenملغ بكلوفین ( 0.5ملل یحتوي على  1ملغ/ملل:  0.5بكلوفین سینتتیكا 
 ملغ بكلوفین.  10ملل من المحلول تحتوي على  20أمبولة واحدة ذات  
 )baclofenملغ بكلوفین (  2ملل یحتوي على  1ملغ/ملل:  2بكلوفین سینتتیكا 
 ملغ بكلوفین.  10ملل من المحلول تحتوي على  5أمبولة واحدة ذات  
 فین ملغ بكلو 40ملل من المحلول تحتوي على  20أمبولة واحدة ذات  

 . " معلومات إضافیة "   6والفصل   " معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء " بند  2انظر الفصل  ومثیرة للحساسیة:   الةمواد غیر فع
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك أسئلة    اقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل استعمالك للدواء.

 الطبیب أو الصیدلي. إضافیة، راجع  
 حتى لو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك.   ، وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. فھو قد یضرھم

 

 ؟ لأي غرض مخصص الدواء .1
 البالغون: 

لعلاج المرضى الذین لدیھم تشنجات مُزمنة وخطیرة ناتجة عن رضح (صدمة)، مرض التصلب المتعدد أو اضطرابات أخرى في  
التي لا تستجیب لـ بكلوفین المتناول عبر الفم أو غیرھا من الأدویة الفمویة المضادة للتشنجات و/أو للمرضى الذین    ، العمود الفقري

 تتطور لدیھم أعراض جانبیة التي من غیر المرجح أن تحدث في الجرعات الناجعة المتناولة عبر الفم.  
 

ن یعانون من تشنجات مُزمنة شدیدة من مصدر دماغيّ، النابعة مثلاً من شلل دماغيّ،  بكلوفین سینتتیكا ناجع في علاج المرضى الذی
 من صدمة دماغیة أو من حدث دماغي (الخبرة الطبیة السریریة في علاج ھذه الحالات محدودة).  

 
 الأطفال: 

الدماغ أو من النخاع الشوكيّ   سنوات وما فوق الذین لدیھم تشنجات مُزمنة وشدیدة التي مصدرھا من 4لعلاج الأطفال من عمر 
(المرتبطة برضح، التصلب المتعدد أو اضطرابات أخرى في العمود الفقريّ)، التي لا تستجیب لـ بكلوفین المتناول عبر الفم أو غیرھا  

في  من الأدویة الفمویة المضادة للتشنجات و/أو للمرضى الذین تتطور لدیھم أعراض جانبیة التي من غیر المرجح أن تحدث 
 الجرعات الناجعة المتناولة عبر الفم. 

 
 مرخِي للعضلات.  الفصیلة العلاجیة:

 

 قبل استعمال الدواء .2
 لا یجوز استعمال الدواء إذا: 

 ). 6(انظر الفصل   كنت حساساً (ألیرجي) للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحویھا الدواء
  

 

 باستعمال الدواءتحذیرات خاصة تتعلق 
 
من المھم التحقق من عدم وجود مشاكل في المضخة. توجھ للحصول على مساعدة طبیة طارئة إذا لاحظت أن المضخة لا تعمل   •

، كیف تستعمل الدواء). لا یجوز إیقاف العلاج بـ بكلوفین سینتتیكا بصورة  3وإذا لاحظت أیضًا بأعراض فطام (انظر الفصل  
ث أعراض الفطام. یجب الحرص على عدم تفویت الزیارات في المستشفى، التي یتم خلالھا إعادة تعبئة  فجائیة بسبب خطورة حدو

 خزّان المضخة.  
 خلال العلاج بـ بكلوفین سینتتیكا، قد یطلب منك الطبیب من حین إلى آخر إجراء فحص عام.  •
 لطبیب یعلم بأنك تتعالج بـ بكلوفین سینتتیكا.إذا كنت مقدماً على اجتیاز عملیة جراحیة من أي نوع، علیك التحقق من أن ا •

 . یةمواد التخدیر، مثل پروپوفول، من شأنھا أن تزید من خطورة التعرض لأعراض جانب

 
 ، أخبر الطبیب إذا: بكلوفین سینتتیكا قبل العلاج بـ



 كنت تتلقى حقنًا أخرى في العمود الفقري •
 كنت تعاني من تلوث ما  •
 الرأس خلال السنة الأخیرة قد تعرضت لإصابة في  •
 قد عانیت في أي وقت مضى من أزمة نجمت عن مرض یسمى خلل المنعكسات المستقل (یمكن للطبیب أن یشرح لك ذلك) •
 عانیت من سكتة دماغیةّ  •
 كنت تعاني من مرض الصرع  •
 كنت تعاني من قرحة المعدة أو من اضطراب ھضمي آخر  •
 كنت تعاني من مرض نفسي   •
•  ً  لضغط الدم   كنت تتلقى علاجا
 كنت تعاني من مرض الباركینسون  •
 كنت تعاني من مرض كبدي، كلوي أو رئوي  •
 كنت تعاني من مرض السكري  •
 تعاني من صعوبات في التبوّل  كنت  •
 كنت حاملاً أو مرضعة  •

 یكون غیر ملائم لك. إذا كنت تعاني من إحدى الحالات المذكورة أعلاه، أخبر ذلك للطبیب أو للممرضة لأن بكلوفین سینتتیكا قد 
 فورًا إذا عانیت من أحد ھذه الأعراض أثناء العلاج بـ بكلوفین سینتتیكا:  أخبر الطبیب

عى  دفي الظھر، في الكتفین، في الرقبة وفي المؤخرة خلال العلاج (نوع من التشنج في العمود الفقري الذي یُ إذا وجد لدیك ألم  •
 جنف) 

أفكار لإیذاء نفسك أو قتل نفسك في أي وقت كان، توجھ فورًا إلى الطبیب أو المستشفى. كذلك اطلب من قریب  إذا كانت لدیك   •
 ھذه النشرة. یَقْرَآ عائلة أو صدیق مقرّب أن یقولا لك إذا كانا قلقین فیما یتعلق بأیة تغییرات في سلوكك، واطلب منھما أن 

 
 

 الأطفال والمراھقون 
 سنوات وما فوق.   4وللأطفال من عمر  للبالغینالدواء مخصص 

 
 التفاعلات بین الأدویة 

احكِ للطبیب أو للصیدلي   ، إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخراً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة 
 بالأخص إذا كنت تتناول: عن ذلك. 
 ، مثل تیزانیدین أو دیازیپام ھ جيّ (التشنجات) الذي تعاني منأخرى لعلاج الاضطراب التشن  أدویة •
 مضادات الاكتئاب مثل إیمیپرامین، أمیتریپتیلین  •
 الأدویة لعلاج فرط ضغط الدم مثل دیلتیازیم أو موكسونیدین  •
 أدویة أخرى التي تؤثر أیضًا على الكلى مثل إیبوپروفین  •
 لیڤودوپا، كاربیدوپا أدویة لعلاج مرض الباركنسون مثل   •
 أدویة لعلاج الصرع مثل كربامازِیپین أو كلونازیپام  •
 أفیونیات لتسكین الآلام مثل مورفین  •
ستامین مثل پرومیثازین والأدویة المھدئة مثل تمازِیپام (بعضھا یمكن ی الأدویة المثبطة للجھاز العصبي، مثلاً مضادات الھ •

 شراؤھا بدون وصفة طبیب)  
 

 استعمال الدواء واستھلاك الكحول 
 فھو قد یؤثر علیك أكثر من المعتاد.   –یجب توخي الحذر عند شرب الكحول  

 

 الحمل والإرضاع 
 بالعلاج إذا كنت حاملاً أو تخططین للحمل أو كنت مرضعة.  لا یجوز استعمال الدواء بدون استشارة الطبیب قبل البدء

 إذا كنت حاملاً أو مرضعة، یجب استشارة الطبیب أو الصیدلي قبل استعمال الأدویة. 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
قد یشعر بعض الأشخاص بالنعاس و/أو الدوار أو قد یعانون من مشاكل في العینین أثناء العلاج بـ بكلوفین سینتتیكا. في ھذه الحالة،  

 یجب الامتناع عن السیاقة أو من القیام بأيّ نشاط یتطلب الیقظة (مثل تشغیل أدوات أو ماكینات) إلى أن تتلاشى ھذه التأثیرات.  
 

 ھامة عن بعض مركبات الدواءمعلومات 
 ملغ/ملل على   0.5تحتوي أمبولة واحدة من بكلوفین سینتتیكا 

غرام من الصودیوم للشخص   2% من الكمیة الیومیة القصوى الموصى بھا وھي 3.5ملغ من الصودیوم، كمیة تعادل    69.3
 البالغ. 

ملغ) صودیوم لكل أمبولة، لذلك فھي   23میلیمول ( 1أقل من  ملغ/ ملل تحتوي على 2ملل من بكلوفین سینتتیكا  5أمبولة واحدة ذات  
 عملیاً "خالیة من الصودیوم".  

% من الكمیة  3.5ملغ من الصودیوم، كمیة تعادل  69.3ملغ/ملل على   2ملل من بكلوفین سینتتیكا   20تحتوي أمبولة واحدة ذات 
 غرام من الصودیوم للشخص البالغ.   2الیومیة القصوى الموصى بھا وھي 

 



 كیفیة استعمال الدواء؟  .3
فیما یتعلق  تعلیمات الطبیب. یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا حسَب  دائمًا  المستحضر یجب استعمال 

 المقدار الدوائي وطریقة الاستعمال یحددان من قبل الطبیب فقط.   .دوائي وطریقة استعمال المستحضربالمقدار ال
یعُطى بكلوفین سینتتیكا بالحقن داخل القراب. یعني أنھ یتم حقن الدواء مباشرة إلى داخل السائل النخاعي. یتغیّر المقدار الدوائي  

 طبیب أي مقدار دوائي أنت بحاجة لھ بعد أن یفحص استجابتك للدواء.  المطلوب من شخص إلى آخر وفق حالتھ، وسیحدد ال
سیفحص الطبیب في البدایة إن كان الدواء ملائمًا لك، وذلك عن طریق إعطاء مقادیر دوائیة منفردة من بكلوفین سینتتیكا. خلال ھذه  

حسّن في الأعراض، سیتم زرع مضخة خاصة في  الفترة، سیتم إجراء متابعة عن كثب للأداء الوظیفي للقلب وللرئتین. إذا طرأ ت 
الصدر أو في جدار البطن تستطیع حقن الدواء بصورة مستمرة. سیعطیك الطبیب كافة الشروح اللازمة من أجل أن تستعمل المضخة  

 ولتحصل على المقدار الدوائي الصحیح. تأكد من أنك تفھم كافة الإرشادات جیدًا.  
، الذي سیتم  ا منخفضً  ادوائیً  امن بكلوفین سینتتیكا باستجابة كل متعالج للدواء. ستتلقى في البدایة مقدارً  يیتعلق المقدار الدوائي النھائ

ي  زیادتھ تدریجیاً على مدار عدة أیام تحت إشراف الطبیب، إلى أن تتلقى المقدار الدوائي المناسب لك. إذا كان المقدار الدوائي الابتدائ
 دة المقدار الدوائي بشكل أسرع مما ینبغي، ھنالك خطورة أعلى لحدوث أعراض جانبیةّ.  أعلى مما ینبغي أو إذا تم زیا

یفرغ خزّان المضخة. یجب أن تتم    ألالمنع حصول أعراض جانبیةّ غیر لطیفة التي قد تكون شدیدة وحتى مھددة للحیاة، من المھم 
 الزیارات إلى العیادة التي حددت لك.  تفوت   ألا تعبئة المضخة دائمًا من قبِل طبیب أو ممرضة، ویجب علیك 

خلال علاج طویل الأمد، یشعر بعض المتعالجین بانخفاض نجاعة بكلوفین سینتتیكا. من الجائز أن تحتاج إلى إیقاف العلاج من حین 
 لآخر. سیقوم الطبیب بإرشادك بما یجب علیك فعلھ. 

 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.  

 
 قدارًا دوائیاً مفرطًا من بكلوفین سینتتیكاإذا استعملت م

 من المھم جدًا أن تعرف، أنت والشخص الذي یعالجك تشخیص علامات فرط المقدار الدوائي.  
 لمضخة لا تعمل كما ینبغي، ویجب إبلاغ الطبیب بذلك، بدون تأجیل.  ھذه العلامات قد تظھر إذا كانت ا 
 علامات فرط المقدار الدوائي ھي: 

 ضعف شاذ في العضلات (توتر عضلي متدني)  •

 نعاس  •

 دوار أو تبلّد الإحساس  •

 إفراز لعاب متزاید  •

 غثیان أو تقیؤات  •

 صعوبات في التنفس  •

 اختلاجات  •

 فقدان الوعي  •

 استثنائي درجة حرارة جسم منخفضة بشكل  •

 
 إذا توقفت عن استعمال بكلوفین سینتتیكا 

لا یجوز إیقاف العلاج بشكل فجائیّ. إذا قرر الطبیب إیقاف العلاج، سیتم خفض المقدار الدوائي خاصتك تدریجیًا لمنع حصول أعراض  
في المزاج والمشاعر،  فطام مثل تشنجات عضلات وزیادة تصلب العضلات، نظم قلبي سریع، سخونة، ارتباك، ھلوسات، تغییرات  

، انتصاب متواصل ومؤلم (قساح). في حالات نادرة، ھذه الأعراض  اضطرابات نفسیّة، شعور بالاضطھاد أو اختلاجات (نوبات صرع) 
قد تشكل خطرًا على الحیاة. إذا لاحظت أنت أو الشخص الذي یعالجك أحد الأعراض المذكورة أعلاه، فیجب التوجھ فورًا إلى الطبیب  

 لج لفحص سلامة المضخة ونظام التسریب. المعا
 

تتناول فیھا الدواء. ضع النظارات   في كل مرةلا یجوز استعمال الأدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والمقدار الدوائي 
 الطبیة إذا احتجت لھا. 

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، استشر الطبیب أو الصیدلي. 
 

 الأعراض الجانبیة .4
قائمة الأعراض   قراءة   كما بكل دواء، إن استعمال بكلوفین سینتتیكا قد یسبب أعراضاً جانبیة عند بعض المستعملین. لا تندھش من

 الجانبیة. فمن الممكن ألا تعاني أیا منھا. 
 قد یؤدي إلى أعراض الفطام وبما في ذلك وفاة.   المخصص لإعطاء دواء أو في نظام التسریب،  الجھاز المزروعخلل في  

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

 شعور بالتعب، نعاس أو ضعف 
 



 10 من بینحتى مستعمل واحد  أعراض تظھر لدى -) common(أعراض جانبیة شائعة 
 الطاقة)خمول (نقص  •
 صداع، دوار أو تبلد الإحساس  •
 ألم، سخونة أو قشعریرة  •
 اختلاجات  •
 وخز في كفات الیدین أو القدمین  •
 اضطرابات في الرؤیة  •
 كلام غیر واضح  •
 أرق   •
 صعوبات في التنفس، التھاب رئوي  •
 شعور بالارتباك، قلق، عدم ھدوء أو اكتئاب  •
 ضغط دم منخفض (إغماء) •
 غثیان أو تقیؤات، إمساك أو إسھال  •
 نقص الشھیة، جفاف في الفم أو إفراز لعاب متزاید  •
 الیدین والقدمین طفح جلدي وحكة، انتفاخ في الوجھ أو في كفات  •
 سلس البول أو مشاكل في التبوّل  •
 تشنجات  •
 اضطرابات في الأداء الجنسي لدى الرجال، مثل عجز جنسي  •
 

 100  من بین واحد مستعمللدى حتى أعراض تظھر  -) uncommon( أعراض جانبیة غیر شائعة 
 شعور شاذ بالبرد  •
 فقدان الذاكرة  •
 لانتحار المیل لتقلبات في المزاج وھلوسات، الشعور ب •
 ألم في المعدة، صعوبات بلع، فقدان حاسة التذوق، التجفاف  •
 فقدان السیطرة على العضلات  •
 ضغط دم مرتفع  •
 نظم قلبي بطيء  •
 خثار الأوردة العمیقة  •
 احمرار أو شحوب الجلد، تعرّق متزاید  •
 تساقط الشعر   •
 

 أعراض جانبیة شیوعھا غیر معروف (أعراض لم یحدد شیوعھا بعد) 
 راحة عدم  •
 وتیرة تنفس بطیئة بصورة شاذة  •
 تجاھین (جنف) زیادة تقوس العمود الفقري لأحد الإ •
 عدم القدرة على الانتصاب أو الحفاظ علیھ (اضطراب في الانتصاب)  •
 

الشوكي (التھاب السحایا) أو   حبل ھنالك بلاغات نادرة عن مشاكل مرتبطة بالمضخة ونظام التسریب، مثل تلوثات، التھاب السحایا وال
 تراكم الخلایا المناعیة في طرف أنبوب التسریب. 

 
إذا أصبح أحد ھذه الأعراض الجانبیة مزعجًا، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من أعراض جانبیةّ غیر مذكورة في  

 الدوائي أو إعطاؤك دواءً آخر.  النشرة، فعلیك استشارة الطبیب. من الجائز أن یرغب بملاءمة المقدار 
 

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیة
  "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج دوائي" بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط  

الذي یوجھك إلى النموذج المباشر للتبلیغ عن   )www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (
 https://sideeffects.health.gov.ilأعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 

 

 كیفیة تخزین الدواء؟  .5
تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیداً عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال و/أو الرضع،   •

 وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
) الظاھر على العلبة الخارجیة والأمبولة. یشیر تاریخ  exp. Dateضاء تاریخ الصلاحیة (لا یجوز استعمال الدواء بعد انق  •

 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.
 ظروف التخزین 

 درجة مئویة. لا یجوز التخزین في الثلاجة أو حجرة التجمید.  25  خزن في درجة حرارة دون •
 یجب التخزین في العلبة الأصلیة للحمایة من الضوء.  •
 بعد الفتح لأول مرة، یجب الاستعمال فورًا. إذا بقي دواء بعد تعبئة المضخة، یجب التخلص منھ.  •

 



 معلومات إضافیة .6
 لى: یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً ع

Sodium chloride, water for injection . 
 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة:

 أمبولات ذات محلول شفاف وعدیم اللون. الأمبولة مصنوعة من زجاج شفاف عدیم اللون. 
   ملغ/ملل: 0.5بكلوفین سینتتیكا 

 أمبولات.  5أو   1تحتوي كل علبة على  
 ملغ/ملل:  2بكلوفین سینتتیكا 

 أمبولات.  10: تحتوي كل علبة على ملل 5أمبولة ذات 
 : تحتوي كل علبة على أمبولة واحدة. ملل 20أمبولة ذات 

 
 من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب. 

 
 .  4524075، ھود ھشارون 4ھحاراش  ، كتسات م.ض   :وعنوانھ  وصاحب الامتیازالمستورد 

 
 اسم المنتج وعنوانھ:  

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

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  02/2023تم إعداد ھذه النشرة في تاریخ 
 

 ل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:  یسج تأرقام 
 99-37175-36-170ملغ/ملل:  0.5بكلوفین سینتتیكا  
 00-34288-85-156ملغ/ملل:  2بكلوفین سینتتیكا  

 
 من أجل السھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسین. 

 
 
 
 
 


