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This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

FLAGYL 250 mg Tablets
Active ingredient and its quantity:
Each tablet contains metronidazole 250 mg
Inactive ingredients – see Section 2 “Important information about some 
of the ingredients of the medicine” and Section 6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine was prescribed to treat you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their medical condition 
is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
The medicine is used for the treatment of infections caused by amebae, 
lambliasis, trichomonas, anaerobic bacteria, or bacteria sensitive to 
metronidazole.
Therapeutic group: Antibacterial, antiparasitic antibiotic from the 
5-nitroimidazole group. ATC code: J01XD01-P01AB01.
2. BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:
-	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient, or to any of the 

other ingredients of this medicine (see Section 6),
-	 you are allergic (hypersensitive) to wheat, as this medicine contains 

wheat starch (gluten),
-	 the patient is a child under 6 years of age (see Section “Special 

warnings regarding use of the medicine”).

Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Flagyl 250 mg Tablets, inform the doctor if 
you have:
-	 neurological disorders,
-	 psychiatric disorders,
-	 blood disorders,
-	 ever had meningitis under metronidazole treatment.
If you are about to have a blood test, tell the doctor or nurse who is 
doing the test that you are taking Flagyl 250 mg Tablets. Flagyl 250 mg 
Tablets may affect the results of certain blood tests.
Refer to a doctor immediately if any of the following effects occur 
during treatment with Flagyl 250 mg Tablets:
From the first dose, there is a risk of severe and sudden allergic reaction 
(anaphylactic shock, large areas of hives), with the following symptoms: 
tight chest, dizziness, nausea or fainting, or dizziness on standing up 
(see Section 4 “Side effects”). If these symptoms occur, stop taking 
the medicine and immediately refer to a doctor, as it may be life-
threatening.
The onset of a rash spreading all over the body with pustules, 
accompanied by fever at the beginning of treatment, suggests a serious 
reaction known as acute generalised exanthematous pustulosis (see 
Section 4 “Side effects”). Inform your doctor immediately, as this means 
that the treatment must be stopped. If such a reaction occurs, you 
must never again take metronidazole alone or combined with another 
active substance.
Watch out for potential onset or worsening of nervous disorders such 
as difficulty coordinating movements, dizziness (feeling like your “head 
is spinning”), confusion, convulsions, difficulty speaking and walking, 
tremors, involuntary eye movements, and other symptoms of the 
hands and feet, such as formication, tingling, feeling cold, numbness 
and reduced sense of touch. These symptoms  are generally reversible 
on stopping treatment. It is therefore important to stop the treatment 
and consult your doctor immediately (see Section 4 “Side effects”).
Behavioural disorders that pose a risk to the patient may occur as 
soon as the treatment is taken for the first time, especially in case 
of previous psychiatric disorders. You should stop the treatment and 
consult a doctor (see Section 4 “Side effects”).
Cases of severe hepatotoxicity or acute liver failure, including cases of 
death in patients with Cockayne syndrome, have been reported with 
medicines containing metronidazole.
If you have Cockayne syndrome, your doctor must monitor your 
liver function frequently, both during and after treatment with 
metronidazole.
Tell your doctor immediately and stop taking metronidazole if you 
develop the following symptoms:
stomachache, lack of appetite, nausea, vomiting, fever, weakness, 
tiredness, jaundice, dark-coloured urine, putty- or resin-coloured 
stools or itching.
Children:
Do not give the tablets to children under 6 years of age due to risk 
of choking. Other dosage forms of this antibiotic are available for 
young children.
Talk to the doctor or pharmacist before taking Flagyl 250 mg Tablets.
Tests and follow-up:
If you had blood disorders in the past, or you are receiving a high and/
or prolonged dosage, your doctor may refer you for periodic blood tests 
to check your complete blood count.
Inform the doctor or the analysis laboratory that you are taking this 
medicine if you have to have a laboratory test, as taking metronidazole 
may interfere with some laboratory test results (test for treponema) by 
giving a false positive result (e.g., Nelson test).
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or the pharmacist. In particular, if you are taking:
-	 medicines containing alcohol because of the risk of side effects such 

as redness of the face, feeling hot, vomiting and increased heart rate,
-	 busulfan (recommended for the treatment of certain types of blood 

disorders and for the preparation for a bone marrow transplant),
-	 disulfiram (used to prevent relapse in alcohol-dependent patients),
-	 any medicine that could cause disturbances in heart rhythm 

(also called prolongation of the QT interval, visible on the 
electrocardiogram [ECG]), such as certain antiarrhythmics, 
certain antibiotics, and medicine used as first-line therapy in the 
management of psychoses (which include delusions, hallucinations, 
paranoia, or thought disorders),

-	 enzyme-inducing anticonvulsants, used in the treatment of epileptic 
seizures,

-	 rifampicin (recommended in the treatment of certain bacterial 
infections, including tuberculosis),

-	 lithium (used to treat mental illnesses),
-	 5-fluorouracil (cancer medicine),
-	 oral blood thinners called vitamin K antagonists which are prescribed 

to prevent clots from forming.
Use of the medicine and alcohol consumption:
Avoid drinking alcohol while taking this medicine due to the risk of 
side effects such as redness of the face, feeling hot, vomiting and 

increased heart rate.
Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, consult with the doctor or pharmacist 
before taking this medicine. 
If necessary, this medicine may be taken during pregnancy. However, 
you must always consult with the doctor or pharmacist before taking it.
Avoid breastfeeding while taking this medicine.
Driving and operating machinery:
Vehicle drivers and persons operating machinery should pay particular 
attention to the risks associated with the use of Flagyl 250 mg Tablets, 
such as dizziness (feeling like your “head is spinning”), confusion, 
hallucinations (seeing or hearing things that are not there), convulsions 
(convulsive seizures), or temporary vision problems (such as blurred 
or double vision).
If these symptoms occur, do not drive a vehicle or operate machinery.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine:
Flagyl 250 mg Tablets contain gluten. 
This medicine contains only very low levels of gluten (from wheat 
starch) and is very unlikely to cause problems if you have coeliac 
disease.
One tablet contains no more than 8.215 micrograms of gluten.
If you have an allergy to wheat (different from coeliac disease), do not 
take this medicine (see section “Do not use the medicine if:”).
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. It is important to complete the full course of treatment. The 
dosage and duration of treatment depend on your ailment.
The usual dosage is generally:
For amoebas:
Adults - 1.50 g/day, divided into 3 doses.
Children – 30-40 mg/kg body weight/day, divided into 3 doses.
Treatment duration - 7 consecutive days.
For trichomonas:
- Women (Trichomonas of the urethra and vagina) - 10-day treatment 
combining:
0.50 g/day by oral route, divided into 2 doses,
1 pessary/day.
If pessary form of administration is not available, the doctor will 
consider an alternative treatment.
The sex partner should also be treated concomitantly, regardless of 
occurrence of signs of infection and even with negative laboratory 
test results.
- Men (Trichomonas of the urethra):
0.50 g by oral route, divided into 2 doses, for 10 days.
In very rare cases, it will be necessary to increase the daily dosage 
to 0.750 g or 1 g.
For Lambliasis:
Adults - 0.750 g/day to 1 g/day, for 5 consecutive days.
Children from 6 to 10 years of age - 375 mg/day.
Children from 10-15 years of age - 500 mg/day.
For non-specific vaginitis:
500 mg twice daily for 7 days (250 mg x 2).
The sex partner should also be concomitantly treated.
For anaerobic bacteria:
Adults - 1 g/day to 1.5 g/day.
Children - 20-30 mg/kg body weight/day
Do not exceed the recommended dosage.
Swallow the tablet whole with water.
Do not crush or chew the tablet.
Take the tablet during a meal or immediately after completing one.
If you accidentally took a higher dosage or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring the package of the medicine 
with you.
If you forgot to take the medicine at the required time, take a dose as 
soon as you remember. However, if it is almost time for the next dose, 
skip this dose and take the next dose at the usual time and consult the 
doctor. Do not take a double dose to compensate for the forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting with the doctor.
Individuals undergoing dialysis – dialysis clears Flagyl 250 mg Tablets 
from the blood. If you are undergoing dialysis, take Flagyl 250 mg 
Tablets after the dialysis treatment.
Individuals with liver problems – the doctor may instruct you to use 
a lower dosage than usual or less often than usual.
Tests and follow-up – the doctor may want to perform tests if you are 
taking the medicine for more than 10 days.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Flagyl 250 mg Tablets may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Digestive disorders:
-	 digestive disorders that are not serious, such as stomachache, 

nausea, vomiting, diarrhoea,
-	 inflammation of the tongue and dry mouth, inflammation of the 

mouth, taste disorders, loss of appetite,
-	 pancreatitis (inflammation of the pancreas), which is reversible after 

stopping treatment,
-	 discolouration or change in the appearance of the tongue (may be 

caused by fungus).
Effects on the skin and mucous membranes:
-	 hot flushes with redness of the face, itching, rash sometimes 

accompanied by fever,
-	 urticaria (skin rash), sudden swelling of the face and neck caused 

by allergies (large areas of hives), life-threatening allergic shock (see 
Section 2 “Special warnings regarding use of the medicine”),

-	 very rare cases of rash spreading to the whole body, with pustules, 
accompanied by fever (acute generalised exanthematous pustulosis) 
(see Section 2 “Special warnings regarding use of the medicine”),

-	 a blistering rash with peeling of the skin which can spread to the 
whole body and be life-threatening (toxic epidermal necrolysis, 
Stevens-Johnson syndrome),

-	 fixed drug eruption: round, red patches of skin rash with an itchy, 
burning sensation, leaving coloured marks and possibly reappearing 
in the same places if treatment is resumed with the same medicine.

Nervous system disorders:
-	 nerve damage in the limbs (peripheral sensory neuropathy) with 

effects on the hands and feet such as tingling, pins and needles, 
feeling cold, numbness and reduced sense of touch,

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פלאג׳יל 250 מ״ג טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה מטרונידאזול 250 מ״ג
metronidazole 250 mg
2 ״מידע חשוב על חלק  חומרים בלתי פעילים – ראה סעיף 

מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״. 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 
פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה משמשת לטיפול בזיהומים הנובעים מאמבות, למבליאזיס, 
טריכומונס, חיידקים אנארוביים או חיידקים הרגישים למטרונידאזול.
קבוצה תרפויטית: אנטיבקטריאלי, אנטיביוטיקה אנטי-פרזיטית 

מקבוצת ה- 5-ניטרואימידאזול.
.J01XD01 – P01AB01 :ATC קוד

2. לפני השימוש בתרופה:
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים  	-
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6),

אתה אלרגי )בעל רגישות יתר( לחיטה, כיוון שתרופה זו מכילה  	-
עמילן חיטה )גלוטן(,

המטופל הוא ילד מתחת לגיל 6 שנים )ראה סעיף ״אזהרות  	-
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״).

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בפלאג׳יל 250 מ״ג טבליות, ספר לרופא אם יש לך:

הפרעות נוירולוגיות, 	-
הפרעות פסיכיאטריות, 	-

הפרעות בדם, 	-
היתה לך בעבר דלקת קרום המוח בזמן טיפול במטרונידאזול. 	-

אם אתה עומד לעבור בדיקת דם, ספר לרופא או לאחות המבצעים 
 את הבדיקה שאתה נוטל פלאג׳יל 250 מ״ג טבליות. פלאג׳יל 250 מ״ג 

טבליות עשויה להשפיע על התוצאות של בדיקות דם מסוימות.
פנה לרופא מייד אם מתרחשות אחת או יותר מהתופעות הבאות 

בזמן הטיפול עם פלאג׳יל 250 מ״ג טבליות:
החל מהמנה הראשונה, יש סיכון לתגובה אלרגית חמורה ופתאומית 
)שוק אנאפילקטי, אזורים גדולים של סרפדת(, עם התסמינים 
הבאים: לחץ בחזה, סחרחורת, בחילה או התעלפות, או סחרחורת 
בעת קימה לעמידה )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״). אם תסמינים 
אלה מתרחשים, הפסק ליטול את התרופה ופנה לרופא מייד, כיוון 

שהדבר עלול להיות מסכן חיים.
המלווה  מורסות,  עם  הגוף  בכל  פריחה שמתפשטת  הופעת 
 בחום בתחילת הטיפול, מצביעה על תופעה רצינית שנקראת 
generalised exanthematous pustulosis חריפה )ראה סעיף 4 
״תופעות לוואי״). ידע את הרופא שלך מייד, כיוון שהמשמעות 
היא שצריך להפסיק את הטיפול. תגובה זו משמעותה שאין לקחת 

יותר לעולם מטרונידאזול לבד או משולב עם חומר פעיל אחר.
שים לב להופעה אפשרית או להחמרה בהפרעות עצביות כגון 
קושי בתיאום התנועות, סחרחורת )תחושה ש״הראש מסתובב״(, 
בלבול, פרכוסים, קושי בדיבור ובהליכה, רעד, תנועות עיניים 
לא רצוניות, ותסמינים אחרים בידיים ובכפות הרגליים, כגון 
נימול, עקצוץ, תחושת קור, חוסר תחושה וירידה בתחושת מגע. 
תסמינים אלה הם בדרך כלל הפיכים עם הפסקת הטיפול. לכן, 
חשוב להפסיק את הטיפול ולהתייעץ עם הרופא שלך מייד )ראה 

סעיף 4 ״תופעות לוואי״).
הפרעות התנהגותיות המהוות סכנה למטופל עשויות להתרחש 
החל מנטילת הטיפול בפעם הראשונה, במיוחד במקרה של הפרעות 
פסיכיאטריות בעבר. עליך להפסיק את הטיפול ולהתייעץ עם רופא 

)ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״).
חריף,  כבדי  כשל  או  חמורה  כבדית  רעילות  של  מקרים 
קוקיין סינדרום  עם  במטופלים  מוות,  של  מקרים   כולל 
(Cockayne syndrome( דווחו עם תרופות המכילות מטרונידאזול.
אם הנך סובל מסינדרום קוקיין, על הרופא שלך לנטר לעיתים 
תכופות את תפקודי הכבד שלך, בעת הטיפול במטרונידאזול 

וגם לאחר מכן.
ספר מייד לרופא שלך והפסק לקחת מטרונידאזול אם אתה מפתח 

את התופעות הבאות:
כאב בטן, חוסר תיאבון, בחילה, הקאה, חום, חולשה, עייפות, 

צהבת, שתן כהה, צואה בצבע מרק או שרף או גרד.
ילדים:

אין לתת את הטבליות לילדים מתחת לגיל 6 שנים עקב סכנת חנק. 
קיימות צורות מינון אחרות של אנטיביוטיקה זו עבור ילדים צעירים.
דבר עם הרופא או הרוקח לפני נטילת פלאג׳יל 250 מ״ג טבליות.

בדיקות ומעקב:
אם היו לך הפרעות בדם בעבר, או שאתה מקבל מינון גבוה ו/או 
לאורך זמן, הרופא שלך עשוי להפנות אותך לבדיקות דם תקופתיות 

כדי לבדוק את ספירת הדם המלאה שלך.
ידע את הרופא או את מעבדת הבדיקה שאתה לוקח תרופה זו אם 
אתה צריך לעבור בדיקת מעבדה, כיוון שנטילת מטרונידאזול עשויה 
להשפיע על חלק מתוצאות בדיקות המעבדה )בדיקה לטרפונמה( 
על ידי מתן תשובה חיובית שאינה נכונה )לדוגמא בבדיקת נלסון).

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות: 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות המכילות אלכוהול בגלל הסיכון לתופעות לוואי כגון  	-

אדמומיות בפנים, תחושת חום, הקאה וקצב לב מוגבר,
בוסולפאן )מומלץ לטיפול בסוגים מסוימים של הפרעות בדם  	-

וכהכנה להשתלת מח עצם),
נסיגה במטופלים עם תלות  למניעת  )משמש  דיסולפיראם  	-

באלכוהול(,
כל תרופה שיכולה לגרום להפרעות בקצב הלב )נקרא גם הארכת  	-
מקטע QT, תופעה שניתן לראות באלקטרוקרדיוגרמה ]אק״ג[(, 
כגון תרופות מסוימות להפרעת קצב, אנטיביוטיקות מסוימות, 
ותרופות המשמשות כטיפול קו ראשון בפסיכוזות )הכוללות 

דלוזיות, הזיות, פרנויה, או הפרעות בחשיבה(,
 enzyme-inducing( נוגדי פרכוסים המאיצים יצור אנזימים 	-

anticonvulsants(, המשמשים לטיפול בהתקפים אפילפטיים,
ריפאמפיצין )מומלץ לטיפול בזיהומים חיידקיים מסוימים, כולל  	-

שחפת(,
ליתיום )משמש לטיפול במחלות נפשיות(, 	-

5-פלואורואורציל )תרופה לסרטן(, 	-
מדללי דם הניטלים דרך הפה ונקראים אנטגוניסטים  	- 
לויטמין K, אשר נרשמים כדי למנוע היווצרות קרישי דם.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
יש להימנע משתיית אלכוהול בתקופת הטיפול בתרופה זו 

בגלל הסיכון לתופעות לוואי כגון אדמומיות בפנים, תחושת חום, 
הקאה וקצב לב מוגבר.

הריון והנקה:
אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להיכנס 

להריון, התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.
אם הדבר הכרחי, ניתן ליטול תרופה זו במהלך הריון. עם זאת, 

עלייך תמיד להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני נטילתה.
יש להימנע מהנקה בזמן נטילת תרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות:
אנשים הנוהגים ברכב או מפעילים מכונות צריכים לשים לב במיוחד 
לסיכונים הכרוכים בשימוש בפלאג׳יל 250 מ״ג טבליות, כגון 
סחרחורת )תחושה ש״הראש מסתובב״(, בלבול, הזיות )ראייה 
או שמיעה של דברים שאינם נמצאים( התכווצויות )פרכוסים(, 

או בעיות זמניות בראייה )כגון ראייה מטושטשת או כפולה(.
אם תסמינים אלה מתרחשים, אל תנהג ברכב או תפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
פלאג׳יל 250 מ״ג טבליות מכילה גלוטן.

תרופה זו מכילה רק כמויות נמוכות מאוד של גלוטן )מעמילן 
חיטה( והסבירות שהיא תגרום לבעיות אם יש לך מחלת צליאק 

היא נמוכה מאוד. 
טבליה אחת מכילה לא יותר מ- 8.215 מיקרוגרם גלוטן.

אם יש לך אלרגיה לחיטה )בשונה ממחלת הצליאק(, אל תיטול 
תרופה זו )ראה סעיף ״אין להשתמש בתרופה אם״(.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. חשוב לסיים את 

כל משך הטיפול. המינון ומשך הטיפול תלויים במחלתך.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

לאמבות:
מבוגרים – 1.50 גרם ליום, מחולק ל- 3 מנות.

ילדים – 30-40 מ״ג לק״ג משקל גוף ליום, מחולק ל- 3 מנות.
משך הטיפול – 7 ימים רצופים.

לטריכומונס:
- נשים )טריכומונס בשופכה ובנרתיק( – טיפול של 10 ימים המשלב:

0.50 גרם ליום במתן דרך הפה, מחולק ל- 2 מנות;
טבליה וגינלית אחת ליום.

במידה וצורת המתן של הטבליות הוגינליות אינה זמינה הרופא 
ישקול טיפול חלופי.

יש לטפל במקביל גם בשותף ליחסי מין, ללא תלות בהופעת סימנים 
לזיהום וגם אם בדיקות המעבדה שליליות.

- גברים )טריכומונס בשופכה(:
0.50 גרם ליום במתן דרך הפה, מחולק ל- 2 מנות, למשך 10 ימים.
המינון  את  להעלות  צורך  יהיה  מאוד  נדירים   במקרים 

ל- 0.750 גרם או 1 גרם.
ללמבליאזיס:

מבוגרים – 0.750 גרם עד 1 גרם ליום למשך 5 ימים רצופים.
ילדים בגיל 6 עד 10 שנים – 375 מ״ג ליום.

ילדים בגיל 10-15 שנים – 500 מ״ג ליום.
לדלקת לא-ספציפית בנרתיק:

500 מ״ג )X 2 250 מ״ג( פעמיים ביום למשך 7 ימים.
יש לטפל במקביל גם בשותף ליחסי מין.

לחיידקים אנאירוביים:
מבוגרים – 1 גרם עד 1.5 גרם ליום.

ילדים – 20-30 מ״ג לק״ג משקל גוף ליום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים.
אין לרסק או ללעוס את הטבליה.

יש ליטול את הטבליה במהלך הארוחה או מייד לאחר סיומה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מייד 
כשנזכרת. אולם אם כבר הגיע כמעט הזמן המיועד למנה הבאה, 
דלג על מנה זו וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 

אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם הרופא.

אנשים שעוברים דיאליזה - דיאליזה מוציאה את פלאג׳יל 250 
מ״ג טבליות מהדם. אם הנך עובר דיאליזה, יש ליטול פלאג׳יל 250 

מ״ג טבליות לאחר טיפול הדיאליזה.
אנשים עם בעיות בכבד - ייתכן שהרופא יורה לך להשתמש במינון 

נמוך מהרגיל או בתדירות נמוכה מהרגיל.
בדיקות ומעקב - ייתכן שהרופא ירצה לבצע בדיקות אם הנך נוטל 

את התרופה במשך יותר מ- 10 ימים.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי:

כמו בכל תרופה, השימוש בפלאג׳יל 250 מ״ג טבליות עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
הפרעות במערכת העיכול:

הפרעות עיכול שאינן רציניות, כגון כאב בטן, בחילה, הקאה,  	-
שלשול,

דלקת בלשון ויובש בפה, דלקת בפה, הפרעות בחוש הטעם,  	-
אובדן תיאבון,

פנקריאטיטיס )דלקת של הלבלב), שהינה הפיכה לאחר הפסקת  	-
הטיפול,

שינוי בצבע או במראה של הלשון )עשוי להיגרם בגלל פטריה). 	-
השפעות על העור ורקמות ריריות:

גלי חום עם אדמומיות בפנים, גרד, פריחה המלווה לפעמים  	-
בחום,

סרפדת )פריחה בעור(, התנפחות פתאומית של הפנים והצוואר,  	-
שנגרמת על ידי אלרגיות )אזורים גדולים של סרפדת(, שוק אלרגי 
מסכן חיים )ראה סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

בתרופה״),
בכל  המתפשטת  פריחה  של  מאוד  נדירים  מקרים  	-
בחום  המלווה   ,)pustules( מורסות/מוגליות  עם   הגוף, 
)generalised exanthematous pustulosis חריפה( )ראה סעיף 2 

״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״),
פריחה שלפוחיתית עם התקלפות של העור שעשויה להתפשט  	-
 ,toxic epidermal necrolysis( לכל הגוף ולהיות מסכנת חיים

תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון),
תפרחת מקובעת מהתרופה: כתמים עגולים ואדומים של פריחה  	-
בעור עם תחושת גרד ושריפה, המותירה סימנים בעלי צבע וייתכן 
שתופיע באותם מקומות אם הטיפול באותה תרופה מתחיל שוב.

הפרעות במערכת העצבים:
נזק עצבי בגפיים )נוירופתיה תחושתית פריפריאלית), עם השפעות  	-
על הידיים וכפות הרגליים כגון עקצוץ, תחושות דקירה, תחושת 

קור, חוסר תחושה וירידה בתחושת מגע,
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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.




