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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فلاجيل 250 ملغ أقراص
المادة الفعالة وكميتها:

يحتوي كل قرص على ميترونيدازول 250 ملغ
metronidazole 250 mg

الدواء"  هامة عن بعض مركبات  الفقرة 2 "معلومات  الفعالة - أنظر  غير  المواد 
والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

)أميبا(،  الزحارية  المتحولات  عن  الناتجة  التلوثات  لمعالجة  الدواء  يُستعمل 
الحساسة  الجراثيم  أو  اللاهوائية  الطفيلية، الجراثيم  داء اللامبلياّت، المشعّرات 

لـ ميترونيدازول.
للطفيليات من فصيلة  للجراثيم، مضاد حيوي مضاد  العلاجية: مضاد  الفصيلة 

الـ -5 نيتروإيميدازول.
.J01XD01 – P01AB01 :ATC رمز

2( قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الإضافية  المركبات  واحد من  لكل  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	-
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(،

كنت حساساً )لديك فرط حساسية( للقمح، نظراً لإحتواء هذا الدواء على نشاء  	-
القمح )چلوتين(،

كان المتعالج طفلاً دون عمر 6 سنوات )أنظر الفقرة "تحذيرات خاصة تتعلق  	-
بإستعمال الدواء"(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ فلاجيل 250 ملغ أقراص، إحكِ للطبيب إذا وُجدت لديك:

إضطرابات عصبية، 	-
إضطرابات نفسية، 	-

إضطرابات في الدم، 	-
أصبت بإلتهاب السحايا في الماضي أثناء العلاج بـ ميترونيدازول. 	-

يجريان  اللذين  للممرضة  أو  دم، إحكِ للطبيب  إجتياز فحص  مقبلاً على  كنت  إذا 
الفحص بأنك تتناول فلاجيل 250 ملغ أقراص. من شأن فلاجيل 250 ملغ أقراص 

أن يؤثر على نتائج فحوص دم معينّة.
راجع الطبيب على الفور في حالة حدوث واحد أو أكثر من الأعراض التالية أثناء 

العلاج بـ فلاجيل 250 ملغ أقراص:
فعل تحسسي خطير  رد  لحدوث  الأول، هنالك خطورة  الدوائي  المقدار  بدءاً من 
ومفاجئ )صدمة تأقية، مناطق واسعة لشرى(، مصحوب بالأعراض التالية: ضغط 
في الصدر، دوار، غثيان أو إغماء، أو دوار عند الوقوف )أنظر الفقرة 4 "الأعراض 
الجانبية"(. في حال حدوث هذه الأعراض، توقف عن إستعمال الدواء وتوجه فوراً 

إلى الطبيب، لأن هذا الأمر قد يشكل خطراً على الحياة.
يدل ظهور طفح الذي ينتشر في كافة أنحاء الجسم مع بثور، والذي يترافق بسخونة 
 generalised في بداية العلاج، على حدوث عرض جدي يُسمى بثار طفحي عام
الجانبية"(.  الفقرة 4 "الأعراض  exanthematous pustulosis حاد )أنظر 
أخبر طبيبك فوراً، لأن معنى ذلك هو وجوب التوقف عن العلاج. معنى رد الفعل 
بمشاركة  أو  بمفرده  أخرى  مرة  ميترونيدازول  تتناول  أبداً أن  يجوز  لا  بأنه  هذا 

مادة فعالة أخرى.
العصبية مثل صعوبة تنسيق  لتفاقم في الإضطرابات  أو  إلى ظهور محتمل  إنتبه 
الحركات، دوار )الشعور بأن "الرأس يدور"(، إرتباك، إختلاجات، صعوبة في الكلام 
وفي المشي، إرتجاف، حركات لا إرادية للعينين، وأعراض أخرى في اليدين وفي 
راحتي القدمين، مثل تنمل، وخز، الشعور بالبرد، خدر وإنخفاض في حاسة اللمس. 
هذه الأعراض هي عادة قابلة للعكس عند التوقف عن العلاج. لذلك، من المهم التوقف 

عن العلاج وإستشارة طبيبك على الفور )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
إضطرابات سلوكية التي تشكل خطراً على المتعالج قد تحدث إبتداءً من إستعمال 
الدواء للمرة الأولى، خاصة في حالة وجود إضطرابات نفسية في الماضي. عليك 

التوقف عن العلاج وإستشارة الطبيب )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
بلغّ عن حالات لتسمم كبدي خطير أو فشل كبدي حاد، بما في ذلك حالات وفاة، 
أدوية  الكوكاين )Cockayne syndrome( مع  متلازمة  لديهم  متعالجين  لدى 

تحتوي على ميترونيدازول.
الكبد  مراقبة وظائف  الكوكاين، يتوجب على طبيبك  تعاني من متلازمة  إذا كنت 

لديك في أوقات متقاربة، خلال فترة العلاج بـ ميترونيدازول وأيضاً بعد ذلك.

إحكِ لطبيبك فوراً وتوقف عن تناول ميترونيدازول إذا تطورت لديك الأعراض التالية: 
ألم في البطن، فقدان الشهية للطعام، غثيان، تقيؤ، سخونة، ضعف، إرهاق، يرقان، 

بول داكن، براز بلون الحساء أو لون الراتنج أو حكة.
الأطفال:

لا يجوز إعطاء الأقراص لأطفال دون عمر 6 سنوات خشية خطر الإختناق. تتوفر 
للأطفال الصغار أشكال مقادير دوائية أخرى من هذا المضاد الحيوي. تحدث مع 

الطبيب أو الصيدلي قبل تناول فلاجيل 250 ملغ أقراص.
الفحوص والمتابعة:

مقداراً دوائياً  تتلقى  كنت  الماضي، أو  في  الدم  في  إضطرابات  لديك  كانت  إذا 
مرتفعاً و/أو لوقت طويل، فقد يوجهك طبيبك لفحوص دم دورية من أجل فحص 

تعداد الدم الكامل لديك.
أخبر الطبيب أو مختبر الفحص بأنك تتناول هذا الدواء إذا كنت بحاجة إلى إجتياز 
فحص مخبري، نظراً لأن تناول ميترونيدازول قد يؤثر على بعض نتائج الفحوص 
غير صحيحة )مثلاً  إيجابية  إعطاء إجابة  اللولبية( عن طريق  المخبرية )فحص 

في فحص نيلسون(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
ذلك.  عن  للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 

بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية تحتوي على الكحول بسبب خطورة حدوث أعراض جانبية مثل إحمرار  	-

الوجه، الشعور بالحرارة، تقيؤ ونظم قلب سريع،
بوسولفان )يوصى به لعلاج أنواع معينّة من إضطرابات الدم وكتحضير لزراعة  	-

نخاع عظمي(،
ديسولفيرام )يستعمل لمنع الإنسحاب عند متعالجين لديهم تعلق بالكحول(. 	-

أي دواء يمكن أن يؤدي إلى إضطرابات في نظم القلب )يسمى أيضاً إطالة مقطع  	-
QT، عرض الذي يمكن ملاحظته في التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG[(، مثل 
أدوية معينّة لإضطراب النظم، مضادات حيوية معينّة، وأدوية التي تستعمل كخط 
علاج أول للذهان )التي تشمل أوهام، هلوسة، ذهان خيلائي أو إضطرابات في 

التفكير(،
 enzyme-inducing( إنزيمات  إنتاج  ع  تُسرِّ التي  الإختلاجات  مضادات  	-

anticonvulsants(، التي تستعمل لعلاج نوبات صرع، 
ريفامپيسين )يوصى به لعلاج تلوثات جرثومية معينّة، يشمل السل(، 	-

ليثيوم )يستعمل لعلاج الأمراض النفسية(، 	-
5 ـ فلورويوراسيل )دواء للسرطان(، 	-

مميعات الدم التي يتم تناولها عبر الفم وتسمى مضادات للڤيتامين K، التي يتم  	-
وصفها لمنع تشكل خثرات دموية.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول:
الدواء بسبب خطورة  بهذا  العلاج  فترة  الكحول خلال  عن شرب  الإمتناع  يجب 
حدوث أعراض جانبية مثل إحمرار الوجه، الشعور بحرارة، تقيؤ ونظم قلب سريع.

الحمل والإرضاع:
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو إذا كنت تخططين لحصول حمل، 

فإستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.
إذا كان الأمر ضرورياً، يمكن تناول هذا الدواء خلال فترة الحمل. مع ذلك، يجب 

عليك دائماً إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناوله.
يجب الإمتناع عن الإرضاع أثناء تناول هذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات:
إن الأشخاص الذين يقودون المركبة أو يشغلون الماكنات يتوجب عليهم الإنتباه 
أقراص، مثل دوار  المنوطة بإستعمال فلاجيل 250 ملغ  للمخاطر  بشكل خاص 
)الشعور بأن "الرأس يدور"(، إرتباك، هلوسة )رؤية أو سماع أشياء غير موجودة( 
تقلصات )إختلاجات(، أو مشاكل مؤقتة في الرؤية )مثل تشوّش أو إزدواجية الرؤية(.

إذا حدثت هذه الأعراض، فلا تقُد المركبة أو تشغل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي فلاجيل 250 ملغ أقراص على الچلوتين.
نشاء القمح(  الچلوتين )من  جداً من  قليلة  كميات  على  الدواء فقط  هذا  يحتوي 

وإحتمالية أن تؤدي إلى مشاكل إذا وُجد لديك مرض السيلياك هي متدنية جداً.
يحتوي قرص واحد ليس أكثر من 8.215 ميكروغرام چلوتين.

إذا وُجدت لديك حساسية للقمح )غير مرض السيلياك(، فلا تتناول هذا الدواء )أنظر 
الفقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً حسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
وطريقة  الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب 

العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. من المهم إنهاء كامل 

مدة العلاج. المقدار الدوائي ومدة العلاج يتعلقان بمرضك.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

للأميبات:
كبار ـ 1.50 غرام لليوم، مقسمة لـ 3 مقادير دوائية.

الأطفال ـ 40-30 ملغ لكلغ وزن جسم لليوم، مقسمة لـ 3 مقادير دوائية.
مدة العلاج ـ 7 أيام متتالية. 

للوحيدات المشعرة:
- نساء )الوحيدات المشعرة في الإحليل والمهبل( ـ علاج لمدة 10 أيام يشمل:

0.50 غرام لليوم بالإعطاء عبر الفم، مقسم لمقدارين دوائيين؛
قرص مهبلي واحد لليوم.

في حال عدم توفر شكل الإعطاء لأقراص مهبلية فسوف يدرس الطبيب علاجاً بديلاً.
الجنسية، بدون علاقة  العلاقات  في  الشريك  أيضاً معالجة  الوقت  نفس  في  يجب 

لظهور علامات تلوث وحتى ولو كانت الفحوص المخبرية سلبية.
- الرجال )الوحيدات المشعرة في الإحليل(:

0.50 غرام لليوم بالإعطاء عبر الفم، مقسم لمقدارين دوائيين، لمدة 10 أيام.
في حالات نادرة جداً يقتضي الأمر رفع المقدار الدوائي إلى 0.750 غرام أو 1 غرام.

لداء اللمبليات:
الكبار ـ 0.750 غرام حتى 1 غرام لليوم لمدة 5 أيام متتالية.

أطفال بعمر 6 حتى 10 سنوات ـ 375 ملغ لليوم.
أطفال بعمر 15-10 سنوات ـ 500 ملغ لليوم.

لإلتهاب غير محدد في المهبل:
500 ملغ )X 2 250 ملغ( مرتين في اليوم لمدة 7 أيام.

يجب في نفس الوقت أيضاً علاج الشريك في العلاقات الجنسية.
للبكتيريا اللاهوائية:

كبار ـ 1 غرام حتى 1.5 غرام لليوم.
أطفال ـ 30-20 ملغ لكلغ وزن جسم لليوم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الماء.

لا يجوز سحق أو مضغ القرص.
يجب تناول القرص خلال وجبة الطعام أو مباشرة بعد إنتهائها.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجّه 
فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول مقداراً دوائياً حال تذكرك. 
ولكن إذا حان تقريباً الوقت المخصص للمقدار الدوائي التالي، فوّت المقدار الدوائي 
هذا وتناول المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب. لا يجوز 

تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض على المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية.

الأشخاص الذين يخضعون للديلزة – الديلزة تُخرج فلاجيل 250 ملغ أقراص من 
الدم. إذا كنت تجتاز ديلزة، فيجب تناول فلاجيل 250 ملغ أقراص بعد علاج الديلزة.

الكبد – من الجائز أن يوصيك الطبيب بإستعمال  الأشخاص ذوي مشاكل في 
مقدار دوائي أخفض من المعتاد أو بوتيرة أقل من المعتاد.

في حال  بإجراء فحوص  الطبيب  يرغب  أن  الجائز  والمتابعة – من  الفحوص 
تناولك للدواء لأكثر من 10 أيام. 

الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  تناول  لا يجوز 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  إستعمال هذا  إضافية حول  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية:

كما بكل دواء، إن إستعمال فلاجيل 250 ملغ أقراص قد يسبب أعراضاً جانبية لدى 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

إضطرابات في الجهاز الهضمي:
إضطرابات هضمية غير جدية، مثل ألم في البطن، غثيان، تقيؤ، إسهال، 	-

إلتهاب اللسان وجفاف في الفم، إلتهاب في الفم، إضطرابات في حاسة التذوّق،  	-
فقدان الشهية للطعام،

pancreatitis )إلتهاب البنكرياس(، قابل للعكس بعد التوقف عن العلاج، 	-
تغيرّ لون أو مظهر اللسان )من شأنه أن يحصل بسبب الفطريات(. 	-

التأثيرات على الجلد والأنسجة المخاطية:
هبات من الحرارة مع إحمرار الوجه، حكة، طفح يترافق أحياناً بسخونة، 	-

شرى )طفح جلدي(، إنتفاخ مفاجئ للوجه وللرقبة، الذي ينجم عن الحساسية  	-
الحياة )أنظر  الشرى(، صدمة تحسسية تشكل خطراً على  )مناطق واسعة من 

الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،
بثور/قيح  أنحاء الجسم، مع  كافة  في  ينتشر  الذي  جداً لطفح  نادرة  حالات  	-
 generalised exanthematous pustulosis( يترافق بسخونة ،)pustules(

حاد( )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،
طفح يترافق بحويصلات مع تقشر الجلد الذي قد ينتشر في كافة أنحاء الجسم ويشكل  	-
خطراً على الحياة )toxic epidermal necrolysis، متلازمة ستيفنس - جونسون(،

طفح ثابت من الدواء: بقع دائرية وحمراء لطفح جلدي مع الشعور بحكة وحرق،  	-
حيث يترك علامات ذات لون ومن الجائز أن تظهر في نفس الأماكن إذا تم بدء 

العلاج بنفس الدواء مرة أخرى.
إضطرابات في الجهاز العصبي:

تأثيرات على  الأطراف )إعتلال عصبي حسي محيطي(، مع  تضرر عصبي في  	-
اليدين وراحتي القدمين مثل الوخز، الشعور بنخز، الشعور بالبرد، خدر وتدني 

بحاسة اللمس،

صداع، 	-
دوار )الشعور بأن "الرأس يدور"(، 	-

إختلاجات، 	-
إرتباك، 	-

إلى  تؤدي  دماغية، التي  متلازمة  أو  الدماغ  إعتلال  إضطرابات عصبية، تسمى  	-
حالة إرتباك، إضطرابات في الوعي، إضطرابات سلوكية، صعوبات في تنسيق 
الحركات، إضطرابات في التعبير، إضطرابات في نمط المشي، حركات لا إرادية 
للعينين، إرتجاف. هذه الأعراض هي عادة قابلة للعكس عند التوقف عن العلاج 
وقد ترتبط بالتغييرات في التصوير الطبي )MRI(. بُلِّغ عن حالات نادرة إنتهت 

بحدوث وفاة )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،
إلتهاب السحايا غير الجرثومي. 	-

إضطرابات نفسية:
هلوسة، 	-

إضطرابات في الشخصية )جنون العظمة، هذيان( والتي قد تترافق بأفكار أو  	-
أفعال إنتحارية )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،

الميل للإكتئاب. 	-
إضطرابات بصرية:

نظر،  الرؤية، رؤية مزدوجة، قصر  مثل تشوّش  الرؤية  في  مؤقتة  إضطرابات  	-
تدني الرؤية، تغيرات في رؤية الألوان،
تضرر أو إلتهاب في العصب البصري. 	-

إضطرابات في الدم:
إنخفاض تعداد الصفيحات الدموية بشكل شاذ، تعداد منخفض بشكل شاذ أو  	-

إنخفاض كبير بعدد خلايا دم بيضاء معينّة )العدلات(.
إضطرابات قلبية:

شيوع غير معروف )لا يمكن تقييم الشيوع من المعطيات المتوفرة(: إضطرابات 
في  يمكن ملاحظته  الذي  مقطع QT، عرض  أيضاً إطالة  القلب )يُسمى  نظم  في 
التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG[، خاصة عند إستعمال فلاجيل 250 ملغ أقراص 

مع أدوية أخرى التي قد تؤدي إلى إضطرابات في نظم القلب.
تأثيرات على الكبد:

إرتفاع في إنزيمات الكبد )ناقلات الأمين، فوسفاتاز قلوي(، 	-
حالات نادرة جداً لتضرر جدي للكبد )أحياناً تترافق بيرقان(، وخاصة حالات  	-

فشل الكبد الذي يتطلب الزرع.
أخرى:

- بول بلون ضارب إلى الحمرة ـ بني الذي يُسببه الدواء.
عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

الرابط  التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  "تبليغ 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر 

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية. يجب الوقاية من الضوء.

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي حول كيفية 
التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية:
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Wheat starch, povidone K30, magnesium stearate, hypromellose, 
macrogol 20000.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
ذات 20، 50 أو 100 قرص.  أبيض/كريما. علب  بلون  مستدير  قرص مطلي 

ليست كافة أحجام العلب مسوّقة. 
توفر  المستحضر. إذا  حول  المعلومات  كافة  على  النشرة  هذه  تحتوي  لا 
لديك أي سؤال أو إذا لم تكن واثقاً من شيء ما، الرجاء مراجعة الطبيب. 
م.ض.،  إسرائيل  وعنوانه: سانوفي – أڤنتيس  والمستورد  الإمتياز  صاحب 

ص.ب. 8090، نتانيا.
تم إعدادها في تشرين الأول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 21742 97 106.
المذكر. على  النشرة بصيغة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 

الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Flagyl-tabs-PIL-22.0

כאב ראש, 	-
סחרחורת )תחושה ש״הראש מסתובב״(, 	-

פרכוסים, 	-
בלבול, 	-

הפרעות נוירולוגיות, הנקראות אנצפלופתיה או תסמונת צרברלית,  	-
שגורמות למצב של בלבול, הפרעות בהכרה, הפרעות התנהגותיות, 
קשיים בתיאום תנועות, הפרעות בביטוי, הפרעות בדפוס ההליכה, 
תנועות עיניים לא רצוניות, רעד. תסמינים אלה הם בדרך כלל 
הפיכים כאשר הטיפול מופסק ועשויות להיות קשורות לשינויים 
בהדמיות רפואיות )MRI). דווחו מקרים נדירים שהסתיימו במוות 
)ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״),

דלקת קרום המוח לא חיידקית. 	-
הפרעות פסיכיאטריות:

הזיות, 	-
הפרעות באישיות )פרנויה, דליריום( אשר עשויות להיות מלוות  	-
במחשבות או פעולות אובדניות )ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה״),
נטייה לדיכאון. 	-

הפרעות בראייה:
הפרעות זמניות בראייה כגון ראייה מטושטשת, ראייה כפולה,  	-

קוצר ראייה, ירידה בראייה, שינויים בראיית צבעים,
נזק או דלקת בעצב הראייה. 	-

הפרעות בדם:
ספירת טסיות נמוכה באופן חריג, מספר נמוך באופן חריג או  	-

ירידה גדולה במספר תאי דם לבנים מסוימים )נויטרופילים).
הפרעות לבביות:

שכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך מהנתונים הקיימים(: הפרעות 
בקצב הלב )נקרא גם הארכת מקטע QT, תופעה שניתן לראות 
באלקטרוקרדיוגרמה ]אק״ג[(, במיוחד כאשר משתמשים בפלאג׳יל 
250 מ״ג טבליות עם תרופות אחרות שעשויות לגרום להפרעות 

בקצב הלב.
השפעות על הכבד:

עליה באנזימי כבד )טראנסאמינאזות, אלקליין פוספטאז), 	-
מקרים נדירים מאוד של נזק רציני לכבד )לפעמים מלווה בצהבת),  	-

ובמיוחד מקרים של כשל כבדי הדורש השתלה.
אחר:

שתן בצבע אדמדם-חום הנגרם על ידי התרופה. 	-

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע”י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 30°C. יש להגן מאור.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח 
כיצד להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו 

בהגנה על הסביבה.
6. מידע נוסף:

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Wheat starch, povidone K30, magnesium stearate, hypromellose, 
macrogol 20000.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה מצופה עגולה בצבע לבן/קרם. אריזות של 20, 50 או 100 

טבליות. לא כל גדלי האריזה משווקים.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 

כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע״מ, 

ת.ד. 8090, נתניה.
נערך באוקטובר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
.106 97 21742

לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

If a side effect occurs, if any of the side effects worsen, or when 
you are suffering from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept 
in a safe place out of the reach and sight of children and/or infants, 
in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Do not store at a temperature exceeding 30°C. Protect from light.
Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Ask 
the pharmacist how to dispose of medicines that are no longer in use. 
These measures will help protect the environment.
6. Further INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Wheat starch, povidone K30, magnesium stearate, hypromellose, 
macrogol 20000.
What the medicine looks like and the contents of the package:
A round, white/cream-coloured, film-coated tablet. Packs of 20, 50 or 
100 tablets. Not all pack sizes are marketed.
This leaflet does not contain all the information about the medicine. 
If you have any question or are not sure about anything, please 
refer to the doctor.
License Holder and Importer and its address: sanofi-aventis Israel 
ltd., P.O. Box 8090, Netanya.
Revised in October 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 106 97 21742.

-	 headache,
-	 dizziness (feeling like your “head is spinning”),
-	 seizures,
-	 confusion,
-	 neurological disorders, called encephalopathy or cerebellar syndrome, 

resulting in a state of confusion, consciousness disorders, behavioural 
disorders, difficulties in coordinating movements, pronunciation 
disorders, gait disorders, involuntary eye movements, tremor. These 
symptoms are generally reversible when treatment is stopped and 
may be associated with changes in medical imaging (MRI). Rare 
cases with fatal outcomes have been reported (see Section 2 “Special 
warnings regarding use of the medicine”),

-	 non-bacterial meningitis.
Psychiatric disorders:
-	 hallucinations,
-	 personality disorders (paranoia, delirium) that may be accompanied 

by suicidal thoughts or actions (see Section 2 “Special warnings 
regarding use of the medicine”),

-	 depressive tendency.
Vision disorders:
-	 temporary vision disorders such as blurred vision, double vision, 

short-sightedness, decreased vision, changes in colour vision,
-	 optic nerve damage or inflammation.
Blood disorders:
-	 abnormally low platelet counts, abnormally low or major drop 

in the number of certain white blood cells (neutrophils).
Cardiac disorders:
Frequency unknown (cannot be estimated from the available data): 
Heart rhythm disturbances (also called prolongation of the QT interval, 
visible on the electrocardiogram [ECG]), in particular when Flagyl 250 
mg Tablets is used with other medicines likely to cause disturbances 
in the heart rhythm.
Effects on the liver:
-	 elevated liver enzymes (transaminases, alkaline phosphatase),
-	 very rare cases of serious liver damage (sometimes with jaundice), 

in particular, cases of liver failure requiring a transplant.
Other information:
-	 reddish-brown-coloured urine caused by the medicine.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فلاجيل 250 ملغ أقراص
المادة الفعالة وكميتها:

يحتوي كل قرص على ميترونيدازول 250 ملغ
metronidazole 250 mg

الدواء"  هامة عن بعض مركبات  الفقرة 2 "معلومات  الفعالة - أنظر  غير  المواد 
والفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 

إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

)أميبا(،  الزحارية  المتحولات  عن  الناتجة  التلوثات  لمعالجة  الدواء  يُستعمل 
الحساسة  الجراثيم  أو  اللاهوائية  الطفيلية، الجراثيم  داء اللامبلياّت، المشعّرات 

لـ ميترونيدازول.
للطفيليات من فصيلة  للجراثيم، مضاد حيوي مضاد  العلاجية: مضاد  الفصيلة 

الـ -5 نيتروإيميدازول.
.J01XD01 – P01AB01 :ATC رمز

2( قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الإضافية  المركبات  واحد من  لكل  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	-
التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(،

كنت حساساً )لديك فرط حساسية( للقمح، نظراً لإحتواء هذا الدواء على نشاء  	-
القمح )چلوتين(،

كان المتعالج طفلاً دون عمر 6 سنوات )أنظر الفقرة "تحذيرات خاصة تتعلق  	-
بإستعمال الدواء"(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ فلاجيل 250 ملغ أقراص، إحكِ للطبيب إذا وُجدت لديك:

إضطرابات عصبية، 	-
إضطرابات نفسية، 	-

إضطرابات في الدم، 	-
أصبت بإلتهاب السحايا في الماضي أثناء العلاج بـ ميترونيدازول. 	-

يجريان  اللذين  للممرضة  أو  دم، إحكِ للطبيب  إجتياز فحص  مقبلاً على  كنت  إذا 
الفحص بأنك تتناول فلاجيل 250 ملغ أقراص. من شأن فلاجيل 250 ملغ أقراص 

أن يؤثر على نتائج فحوص دم معينّة.
راجع الطبيب على الفور في حالة حدوث واحد أو أكثر من الأعراض التالية أثناء 

العلاج بـ فلاجيل 250 ملغ أقراص:
فعل تحسسي خطير  رد  لحدوث  الأول، هنالك خطورة  الدوائي  المقدار  بدءاً من 
ومفاجئ )صدمة تأقية، مناطق واسعة لشرى(، مصحوب بالأعراض التالية: ضغط 
في الصدر، دوار، غثيان أو إغماء، أو دوار عند الوقوف )أنظر الفقرة 4 "الأعراض 
الجانبية"(. في حال حدوث هذه الأعراض، توقف عن إستعمال الدواء وتوجه فوراً 

إلى الطبيب، لأن هذا الأمر قد يشكل خطراً على الحياة.
يدل ظهور طفح الذي ينتشر في كافة أنحاء الجسم مع بثور، والذي يترافق بسخونة 
 generalised في بداية العلاج، على حدوث عرض جدي يُسمى بثار طفحي عام
الجانبية"(.  الفقرة 4 "الأعراض  exanthematous pustulosis حاد )أنظر 
أخبر طبيبك فوراً، لأن معنى ذلك هو وجوب التوقف عن العلاج. معنى رد الفعل 
بمشاركة  أو  بمفرده  أخرى  مرة  ميترونيدازول  تتناول  أبداً أن  يجوز  لا  بأنه  هذا 

مادة فعالة أخرى.
العصبية مثل صعوبة تنسيق  لتفاقم في الإضطرابات  أو  إلى ظهور محتمل  إنتبه 
الحركات، دوار )الشعور بأن "الرأس يدور"(، إرتباك، إختلاجات، صعوبة في الكلام 
وفي المشي، إرتجاف، حركات لا إرادية للعينين، وأعراض أخرى في اليدين وفي 
راحتي القدمين، مثل تنمل، وخز، الشعور بالبرد، خدر وإنخفاض في حاسة اللمس. 
هذه الأعراض هي عادة قابلة للعكس عند التوقف عن العلاج. لذلك، من المهم التوقف 

عن العلاج وإستشارة طبيبك على الفور )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
إضطرابات سلوكية التي تشكل خطراً على المتعالج قد تحدث إبتداءً من إستعمال 
الدواء للمرة الأولى، خاصة في حالة وجود إضطرابات نفسية في الماضي. عليك 

التوقف عن العلاج وإستشارة الطبيب )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
بلغّ عن حالات لتسمم كبدي خطير أو فشل كبدي حاد، بما في ذلك حالات وفاة، 
أدوية  الكوكاين )Cockayne syndrome( مع  متلازمة  لديهم  متعالجين  لدى 

تحتوي على ميترونيدازول.
الكبد  مراقبة وظائف  الكوكاين، يتوجب على طبيبك  تعاني من متلازمة  إذا كنت 

لديك في أوقات متقاربة، خلال فترة العلاج بـ ميترونيدازول وأيضاً بعد ذلك.

إحكِ لطبيبك فوراً وتوقف عن تناول ميترونيدازول إذا تطورت لديك الأعراض التالية: 
ألم في البطن، فقدان الشهية للطعام، غثيان، تقيؤ، سخونة، ضعف، إرهاق، يرقان، 

بول داكن، براز بلون الحساء أو لون الراتنج أو حكة.
الأطفال:

لا يجوز إعطاء الأقراص لأطفال دون عمر 6 سنوات خشية خطر الإختناق. تتوفر 
للأطفال الصغار أشكال مقادير دوائية أخرى من هذا المضاد الحيوي. تحدث مع 

الطبيب أو الصيدلي قبل تناول فلاجيل 250 ملغ أقراص.
الفحوص والمتابعة:

مقداراً دوائياً  تتلقى  كنت  الماضي، أو  في  الدم  في  إضطرابات  لديك  كانت  إذا 
مرتفعاً و/أو لوقت طويل، فقد يوجهك طبيبك لفحوص دم دورية من أجل فحص 

تعداد الدم الكامل لديك.
أخبر الطبيب أو مختبر الفحص بأنك تتناول هذا الدواء إذا كنت بحاجة إلى إجتياز 
فحص مخبري، نظراً لأن تناول ميترونيدازول قد يؤثر على بعض نتائج الفحوص 
غير صحيحة )مثلاً  إيجابية  إعطاء إجابة  اللولبية( عن طريق  المخبرية )فحص 

في فحص نيلسون(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
ذلك.  عن  للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 

بالأخص إذا كنت تتناول:
أدوية تحتوي على الكحول بسبب خطورة حدوث أعراض جانبية مثل إحمرار  	-

الوجه، الشعور بالحرارة، تقيؤ ونظم قلب سريع،
بوسولفان )يوصى به لعلاج أنواع معينّة من إضطرابات الدم وكتحضير لزراعة  	-

نخاع عظمي(،
ديسولفيرام )يستعمل لمنع الإنسحاب عند متعالجين لديهم تعلق بالكحول(. 	-

أي دواء يمكن أن يؤدي إلى إضطرابات في نظم القلب )يسمى أيضاً إطالة مقطع  	-
QT، عرض الذي يمكن ملاحظته في التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG[(، مثل 
أدوية معينّة لإضطراب النظم، مضادات حيوية معينّة، وأدوية التي تستعمل كخط 
علاج أول للذهان )التي تشمل أوهام، هلوسة، ذهان خيلائي أو إضطرابات في 

التفكير(،
 enzyme-inducing( إنزيمات  إنتاج  ع  تُسرِّ التي  الإختلاجات  مضادات  	-

anticonvulsants(، التي تستعمل لعلاج نوبات صرع، 
ريفامپيسين )يوصى به لعلاج تلوثات جرثومية معينّة، يشمل السل(، 	-

ليثيوم )يستعمل لعلاج الأمراض النفسية(، 	-
5 ـ فلورويوراسيل )دواء للسرطان(، 	-

مميعات الدم التي يتم تناولها عبر الفم وتسمى مضادات للڤيتامين K، التي يتم  	-
وصفها لمنع تشكل خثرات دموية.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول:
الدواء بسبب خطورة  بهذا  العلاج  فترة  الكحول خلال  عن شرب  الإمتناع  يجب 
حدوث أعراض جانبية مثل إحمرار الوجه، الشعور بحرارة، تقيؤ ونظم قلب سريع.

الحمل والإرضاع:
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو إذا كنت تخططين لحصول حمل، 

فإستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.
إذا كان الأمر ضرورياً، يمكن تناول هذا الدواء خلال فترة الحمل. مع ذلك، يجب 

عليك دائماً إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناوله.
يجب الإمتناع عن الإرضاع أثناء تناول هذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات:
إن الأشخاص الذين يقودون المركبة أو يشغلون الماكنات يتوجب عليهم الإنتباه 
أقراص، مثل دوار  المنوطة بإستعمال فلاجيل 250 ملغ  للمخاطر  بشكل خاص 
)الشعور بأن "الرأس يدور"(، إرتباك، هلوسة )رؤية أو سماع أشياء غير موجودة( 
تقلصات )إختلاجات(، أو مشاكل مؤقتة في الرؤية )مثل تشوّش أو إزدواجية الرؤية(.

إذا حدثت هذه الأعراض، فلا تقُد المركبة أو تشغل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي فلاجيل 250 ملغ أقراص على الچلوتين.
نشاء القمح(  الچلوتين )من  جداً من  قليلة  كميات  على  الدواء فقط  هذا  يحتوي 

وإحتمالية أن تؤدي إلى مشاكل إذا وُجد لديك مرض السيلياك هي متدنية جداً.
يحتوي قرص واحد ليس أكثر من 8.215 ميكروغرام چلوتين.

إذا وُجدت لديك حساسية للقمح )غير مرض السيلياك(، فلا تتناول هذا الدواء )أنظر 
الفقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً حسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
وطريقة  الدوائي  المقدار  واثقاً بخصوص  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب 

العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. من المهم إنهاء كامل 

مدة العلاج. المقدار الدوائي ومدة العلاج يتعلقان بمرضك.
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

للأميبات:
كبار ـ 1.50 غرام لليوم، مقسمة لـ 3 مقادير دوائية.

الأطفال ـ 40-30 ملغ لكلغ وزن جسم لليوم، مقسمة لـ 3 مقادير دوائية.
مدة العلاج ـ 7 أيام متتالية. 

للوحيدات المشعرة:
- نساء )الوحيدات المشعرة في الإحليل والمهبل( ـ علاج لمدة 10 أيام يشمل:

0.50 غرام لليوم بالإعطاء عبر الفم، مقسم لمقدارين دوائيين؛
قرص مهبلي واحد لليوم.

في حال عدم توفر شكل الإعطاء لأقراص مهبلية فسوف يدرس الطبيب علاجاً بديلاً.
الجنسية، بدون علاقة  العلاقات  في  الشريك  أيضاً معالجة  الوقت  نفس  في  يجب 

لظهور علامات تلوث وحتى ولو كانت الفحوص المخبرية سلبية.
- الرجال )الوحيدات المشعرة في الإحليل(:

0.50 غرام لليوم بالإعطاء عبر الفم، مقسم لمقدارين دوائيين، لمدة 10 أيام.
في حالات نادرة جداً يقتضي الأمر رفع المقدار الدوائي إلى 0.750 غرام أو 1 غرام.

لداء اللمبليات:
الكبار ـ 0.750 غرام حتى 1 غرام لليوم لمدة 5 أيام متتالية.

أطفال بعمر 6 حتى 10 سنوات ـ 375 ملغ لليوم.
أطفال بعمر 15-10 سنوات ـ 500 ملغ لليوم.

لإلتهاب غير محدد في المهبل:
500 ملغ )X 2 250 ملغ( مرتين في اليوم لمدة 7 أيام.

يجب في نفس الوقت أيضاً علاج الشريك في العلاقات الجنسية.
للبكتيريا اللاهوائية:

كبار ـ 1 غرام حتى 1.5 غرام لليوم.
أطفال ـ 30-20 ملغ لكلغ وزن جسم لليوم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الماء.

لا يجوز سحق أو مضغ القرص.
يجب تناول القرص خلال وجبة الطعام أو مباشرة بعد إنتهائها.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجّه 
فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول مقداراً دوائياً حال تذكرك. 
ولكن إذا حان تقريباً الوقت المخصص للمقدار الدوائي التالي، فوّت المقدار الدوائي 
هذا وتناول المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب. لا يجوز 

تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض على المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 
على حالتك الصحية.

الأشخاص الذين يخضعون للديلزة – الديلزة تُخرج فلاجيل 250 ملغ أقراص من 
الدم. إذا كنت تجتاز ديلزة، فيجب تناول فلاجيل 250 ملغ أقراص بعد علاج الديلزة.

الكبد – من الجائز أن يوصيك الطبيب بإستعمال  الأشخاص ذوي مشاكل في 
مقدار دوائي أخفض من المعتاد أو بوتيرة أقل من المعتاد.

في حال  بإجراء فحوص  الطبيب  يرغب  أن  الجائز  والمتابعة – من  الفحوص 
تناولك للدواء لأكثر من 10 أيام. 

الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  تناول  لا يجوز 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار 

لزم الأمر ذلك.
الطبيب  الدواء، إستشر  إستعمال هذا  إضافية حول  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية:

كما بكل دواء، إن إستعمال فلاجيل 250 ملغ أقراص قد يسبب أعراضاً جانبية لدى 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

إضطرابات في الجهاز الهضمي:
إضطرابات هضمية غير جدية، مثل ألم في البطن، غثيان، تقيؤ، إسهال، 	-

إلتهاب اللسان وجفاف في الفم، إلتهاب في الفم، إضطرابات في حاسة التذوّق،  	-
فقدان الشهية للطعام،

pancreatitis )إلتهاب البنكرياس(، قابل للعكس بعد التوقف عن العلاج، 	-
تغيرّ لون أو مظهر اللسان )من شأنه أن يحصل بسبب الفطريات(. 	-

التأثيرات على الجلد والأنسجة المخاطية:
هبات من الحرارة مع إحمرار الوجه، حكة، طفح يترافق أحياناً بسخونة، 	-

شرى )طفح جلدي(، إنتفاخ مفاجئ للوجه وللرقبة، الذي ينجم عن الحساسية  	-
الحياة )أنظر  الشرى(، صدمة تحسسية تشكل خطراً على  )مناطق واسعة من 

الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،
بثور/قيح  أنحاء الجسم، مع  كافة  في  ينتشر  الذي  جداً لطفح  نادرة  حالات  	-
 generalised exanthematous pustulosis( يترافق بسخونة ،)pustules(

حاد( )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،
طفح يترافق بحويصلات مع تقشر الجلد الذي قد ينتشر في كافة أنحاء الجسم ويشكل  	-
خطراً على الحياة )toxic epidermal necrolysis، متلازمة ستيفنس - جونسون(،

طفح ثابت من الدواء: بقع دائرية وحمراء لطفح جلدي مع الشعور بحكة وحرق،  	-
حيث يترك علامات ذات لون ومن الجائز أن تظهر في نفس الأماكن إذا تم بدء 

العلاج بنفس الدواء مرة أخرى.
إضطرابات في الجهاز العصبي:

تأثيرات على  الأطراف )إعتلال عصبي حسي محيطي(، مع  تضرر عصبي في  	-
اليدين وراحتي القدمين مثل الوخز، الشعور بنخز، الشعور بالبرد، خدر وتدني 

بحاسة اللمس،

صداع، 	-
دوار )الشعور بأن "الرأس يدور"(، 	-

إختلاجات، 	-
إرتباك، 	-

إلى  تؤدي  دماغية، التي  متلازمة  أو  الدماغ  إعتلال  إضطرابات عصبية، تسمى  	-
حالة إرتباك، إضطرابات في الوعي، إضطرابات سلوكية، صعوبات في تنسيق 
الحركات، إضطرابات في التعبير، إضطرابات في نمط المشي، حركات لا إرادية 
للعينين، إرتجاف. هذه الأعراض هي عادة قابلة للعكس عند التوقف عن العلاج 
وقد ترتبط بالتغييرات في التصوير الطبي )MRI(. بُلِّغ عن حالات نادرة إنتهت 

بحدوث وفاة )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،
إلتهاب السحايا غير الجرثومي. 	-

إضطرابات نفسية:
هلوسة، 	-

إضطرابات في الشخصية )جنون العظمة، هذيان( والتي قد تترافق بأفكار أو  	-
أفعال إنتحارية )أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(،

الميل للإكتئاب. 	-
إضطرابات بصرية:

نظر،  الرؤية، رؤية مزدوجة، قصر  مثل تشوّش  الرؤية  في  مؤقتة  إضطرابات  	-
تدني الرؤية، تغيرات في رؤية الألوان،
تضرر أو إلتهاب في العصب البصري. 	-

إضطرابات في الدم:
إنخفاض تعداد الصفيحات الدموية بشكل شاذ، تعداد منخفض بشكل شاذ أو  	-

إنخفاض كبير بعدد خلايا دم بيضاء معينّة )العدلات(.
إضطرابات قلبية:

شيوع غير معروف )لا يمكن تقييم الشيوع من المعطيات المتوفرة(: إضطرابات 
في  يمكن ملاحظته  الذي  مقطع QT، عرض  أيضاً إطالة  القلب )يُسمى  نظم  في 
التخطيط الكهربائي للقلب ]ECG[، خاصة عند إستعمال فلاجيل 250 ملغ أقراص 

مع أدوية أخرى التي قد تؤدي إلى إضطرابات في نظم القلب.
تأثيرات على الكبد:

إرتفاع في إنزيمات الكبد )ناقلات الأمين، فوسفاتاز قلوي(، 	-
حالات نادرة جداً لتضرر جدي للكبد )أحياناً تترافق بيرقان(، وخاصة حالات  	-

فشل الكبد الذي يتطلب الزرع.
أخرى:

- بول بلون ضارب إلى الحمرة ـ بني الذي يُسببه الدواء.
عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

الرابط  التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  عقب علاج  جانبية  أعراض  عن  "تبليغ 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
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بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر 

على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية. يجب الوقاية من الضوء.

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي حول كيفية 
التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية:
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Wheat starch, povidone K30, magnesium stearate, hypromellose, 
macrogol 20000.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
ذات 20، 50 أو 100 قرص.  أبيض/كريما. علب  بلون  مستدير  قرص مطلي 

ليست كافة أحجام العلب مسوّقة. 
توفر  المستحضر. إذا  حول  المعلومات  كافة  على  النشرة  هذه  تحتوي  لا 
لديك أي سؤال أو إذا لم تكن واثقاً من شيء ما، الرجاء مراجعة الطبيب. 
م.ض.،  إسرائيل  وعنوانه: سانوفي – أڤنتيس  والمستورد  الإمتياز  صاحب 

ص.ب. 8090، نتانيا.
تم إعدادها في تشرين الأول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 21742 97 106.
المذكر. على  النشرة بصيغة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 

الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Flagyl-tabs-PIL-22.0

כאב ראש, 	-
סחרחורת )תחושה ש״הראש מסתובב״(, 	-

פרכוסים, 	-
בלבול, 	-

הפרעות נוירולוגיות, הנקראות אנצפלופתיה או תסמונת צרברלית,  	-
שגורמות למצב של בלבול, הפרעות בהכרה, הפרעות התנהגותיות, 
קשיים בתיאום תנועות, הפרעות בביטוי, הפרעות בדפוס ההליכה, 
תנועות עיניים לא רצוניות, רעד. תסמינים אלה הם בדרך כלל 
הפיכים כאשר הטיפול מופסק ועשויות להיות קשורות לשינויים 
בהדמיות רפואיות )MRI). דווחו מקרים נדירים שהסתיימו במוות 
)ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״),

דלקת קרום המוח לא חיידקית. 	-
הפרעות פסיכיאטריות:

הזיות, 	-
הפרעות באישיות )פרנויה, דליריום( אשר עשויות להיות מלוות  	-
במחשבות או פעולות אובדניות )ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה״),
נטייה לדיכאון. 	-

הפרעות בראייה:
הפרעות זמניות בראייה כגון ראייה מטושטשת, ראייה כפולה,  	-

קוצר ראייה, ירידה בראייה, שינויים בראיית צבעים,
נזק או דלקת בעצב הראייה. 	-

הפרעות בדם:
ספירת טסיות נמוכה באופן חריג, מספר נמוך באופן חריג או  	-

ירידה גדולה במספר תאי דם לבנים מסוימים )נויטרופילים).
הפרעות לבביות:

שכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך מהנתונים הקיימים(: הפרעות 
בקצב הלב )נקרא גם הארכת מקטע QT, תופעה שניתן לראות 
באלקטרוקרדיוגרמה ]אק״ג[(, במיוחד כאשר משתמשים בפלאג׳יל 
250 מ״ג טבליות עם תרופות אחרות שעשויות לגרום להפרעות 

בקצב הלב.
השפעות על הכבד:

עליה באנזימי כבד )טראנסאמינאזות, אלקליין פוספטאז), 	-
מקרים נדירים מאוד של נזק רציני לכבד )לפעמים מלווה בצהבת),  	-

ובמיוחד מקרים של כשל כבדי הדורש השתלה.
אחר:

שתן בצבע אדמדם-חום הנגרם על ידי התרופה. 	-

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע”י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 30°C. יש להגן מאור.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח 
כיצד להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו 

בהגנה על הסביבה.
6. מידע נוסף:

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Wheat starch, povidone K30, magnesium stearate, hypromellose, 
macrogol 20000.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה מצופה עגולה בצבע לבן/קרם. אריזות של 20, 50 או 100 

טבליות. לא כל גדלי האריזה משווקים.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 

כלשהי או אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע״מ, 

ת.ד. 8090, נתניה.
נערך באוקטובר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
.106 97 21742

לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

If a side effect occurs, if any of the side effects worsen, or when 
you are suffering from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link: https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept 
in a safe place out of the reach and sight of children and/or infants, 
in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Do not store at a temperature exceeding 30°C. Protect from light.
Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Ask 
the pharmacist how to dispose of medicines that are no longer in use. 
These measures will help protect the environment.
6. Further INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Wheat starch, povidone K30, magnesium stearate, hypromellose, 
macrogol 20000.
What the medicine looks like and the contents of the package:
A round, white/cream-coloured, film-coated tablet. Packs of 20, 50 or 
100 tablets. Not all pack sizes are marketed.
This leaflet does not contain all the information about the medicine. 
If you have any question or are not sure about anything, please 
refer to the doctor.
License Holder and Importer and its address: sanofi-aventis Israel 
ltd., P.O. Box 8090, Netanya.
Revised in October 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 106 97 21742.

-	 headache,
-	 dizziness (feeling like your “head is spinning”),
-	 seizures,
-	 confusion,
-	 neurological disorders, called encephalopathy or cerebellar syndrome, 

resulting in a state of confusion, consciousness disorders, behavioural 
disorders, difficulties in coordinating movements, pronunciation 
disorders, gait disorders, involuntary eye movements, tremor. These 
symptoms are generally reversible when treatment is stopped and 
may be associated with changes in medical imaging (MRI). Rare 
cases with fatal outcomes have been reported (see Section 2 “Special 
warnings regarding use of the medicine”),

-	 non-bacterial meningitis.
Psychiatric disorders:
-	 hallucinations,
-	 personality disorders (paranoia, delirium) that may be accompanied 

by suicidal thoughts or actions (see Section 2 “Special warnings 
regarding use of the medicine”),

-	 depressive tendency.
Vision disorders:
-	 temporary vision disorders such as blurred vision, double vision, 

short-sightedness, decreased vision, changes in colour vision,
-	 optic nerve damage or inflammation.
Blood disorders:
-	 abnormally low platelet counts, abnormally low or major drop 

in the number of certain white blood cells (neutrophils).
Cardiac disorders:
Frequency unknown (cannot be estimated from the available data): 
Heart rhythm disturbances (also called prolongation of the QT interval, 
visible on the electrocardiogram [ECG]), in particular when Flagyl 250 
mg Tablets is used with other medicines likely to cause disturbances 
in the heart rhythm.
Effects on the liver:
-	 elevated liver enzymes (transaminases, alkaline phosphatase),
-	 very rare cases of serious liver damage (sometimes with jaundice), 

in particular, cases of liver failure requiring a transplant.
Other information:
-	 reddish-brown-coloured urine caused by the medicine.




