
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

نوكتورنو 3.75
نوكتورنو فورته 7.5

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص مطلي من نوكتورنو 3.75 على:
Zopiclone 3.75 mg زوپیكولن 3.75 ملغ	

يحتوي كل قرص مطلي من نوكتورنو فورته 7.5 على:
Zopiclone 7.5 mg زوپیكولن 7.5 ملغ	

لمعلومات عن المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 2 "معلومات 
هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 “معلومات إضافية”.

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

أن  لك  بدا  قد يضرهم حتى ولو  أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو  الدواء للعلاج من  وُصف هذا 
حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

هذا الدواء غير مخصص لأطفال ولمراهقين ما دون عمر 18 سنة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
نوكتورنو مخصص لمعالجة الحالات التالية من إضطرابات النوم الشديدة: 

أ. الأرق المؤقت. ب. الأرق قصير الأمد.
الفصيلة العلاجية: منوم ومخدر من مجموعة سيكلوپريولونات.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من مركبات الدواء الأخرى التي يحتويها  	•
البلع أو  الدواء )أنظر الفقرة 6(. علامات رد الفعل التحسسي تشمل: طفح، مشاكل في 

التنفس، إنتفاخ في الشفتين، الوجه، الحنجرة أو اللسان.
كنت تعاني من مرض يسبب ضعف عضلي شديد )وهن عضلي وبيل(. 	•

كنت تعاني من مشكلة في الأداء الوظيفي للرئتين )قصور تنفسي(. 	•
أثناء الليل  لفترات زمنية قصيرة  التنفس  أعقابها عن  كنت تعاني من مشكلة تتوقف في  	•

)إنقطاع التنفس أثناء النوم(.
كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكبد. 	•

الأطفال  لدى  نوكتورنو  نجاعة وسلامة  بعد  تُحدد  لم  ما دون عمر 18 سنة، لأنه  كنت  	•
والمراهقين ما دون عمر 18 سنة. 

قاسيت في الماضي من السير خلال النوم أو من أي سلوك شاذ آخر )مثل السياقة، تناول  	∙
الطعام، إجراء مكالمة هاتفية أو ممارسة علاقات جنسية وإلى آخره( حينما لا تكون يقظاً 

بشكل تام بعد تناول نوكتورنو.

لا تتناول هذا الدواء إذا كانت إحدى الحالات التي ذكرت سابقاً تنطبق عليك. إذا لم تكن واثقاً، 
تحدث مع طبيبك أو مع الصيدلي قبل تناول نوكتورنو.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ نوكتورنو، إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من أية مشاكل في الكبد )أنظر أيضاً الفقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(. من  	•
الجائز أن يضطر الطبيب إلى إعطاء مقدار دوائي مُخفض من نوكتورنو.

كنت تعاني من أية مشاكل في الكلى. من الجائز أن يضطر الطبيب إلى إعطاء مقدار دوائي  	•
مُخفض من نوكتورنو.

كنت تعاني من مشاكل بسيطة في التنفس. يقرر الطبيب فيما إذا توجب عليك تلقي نوكتورنو  	•
)أنظر أيضاً الفقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(.

وُجد لديك في الماضي إضطراب نفسي )بما في ذلك إكتئاب وإضطراب في الشخصية( أو  	•
أسأت إستعمال أو تعلقت بالكحول أو بالمخدرات.

إستعملت مؤخراً نوكتورنو أو أدوية أخرى مشابهة لفترة أكثر من 4 أسابيع. 	•
إن إستعمال نوكتورنو قد يؤدي إلى تطور إساءة الإستعمال و/أو التعلق الجسدي والنفسي.  	
مدة  تكون  عندما  أكبر  وتكون  العلاج  مدة  ومع  الدوائي  المقدار  مع  التعلق  تزداد خطورة 
العلاج بـ نوكتورنو أكثر من 4 أسابيع، ولدى متعالجين لديهم سابقة لإضطرابات نفسية 

و/أو إساءة إستعمال الكحول، المواد غير القانونية أو المخدرات.
مع  سوية  نوكتورنو  تناول  تم  إذا  تظهر  قد  والوفاة  التنفس، سبات  في  نعاس، صعوبات 
مستحضرات أفيونية المفعول. إن إستعمال نوكتورنو ومستحضرات أفيونية المفعول بالتزامن 
يتم فقط إذا كانت إمكانيات العلاج الأخرى غير كافية. الرجاء بلغّ طبيبك عن كافة الأدوية الأفيونية 

المفعول التي تتناولها وإحرص على التقيد بتوصيات الطبيب فيما يتعلق بالمقدار الدوائي.
الدواء غير مخصص لمعالجة الإكتئاب.

لقد أظهرت عدة أبحاث وجود خطورة زائدة لحدوث أفكار إنتحارية، محاولة الإنتحار، والإنتحار 
لدى متعالجين يتناولون أدوية معينة للتهدئة وأدوية لمعالجة مشاكل النوم، بما في ذلك هذا 
أخرى. إذا  أسباب  هناك  أن  الجائز  من  الدواء أو  عن  ذلك  نجم  إذا  فيما  يُحدد  الدواء. لكن، لم 

وُجدت لديك أفكار إنتحارية، راجع طبيبك بأسرع ما يمكن لتلقي إستشارة طبية إضافية.
قبل تناول نوكتورنو، من المهم التأكد من أن بإستطاعتك النوم على الأقل 7 حتى 8 ساعات 
من النوم المتواصل، وذلك لمساعدتك على تقليل خطورة حدوث أعراض جانبية معينة )أنظر 

الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. 
قد يؤدي نوكتورنو إلى السير خلال النوم أو إلى سلوك شاذ آخر )مثل السياقة، تناول الطعام، 
إجراء مكالمات هاتفية أو ممارسة العلاقات الجنسية وإلى آخره( حينما لا تكون يقظاً بشكل 
تام. في صباح اليوم التالي من الجائز ألا تتذكر بأنك فعلت شيئاً خلال الليل. هذه النشاطات من 
شأنها أن تحدث سواء كنت أو لم تكن تشرب الكحول أو تتناول أدوية أخرى تسبب لك النعاس 
سوية مع نوكتورنو. إذا كنت تقاسي من إحدى الأعراض المفصلة أعلاه، فتوقف عن العلاج 

بـ نوكتورنو فوراً وإتصل بالطبيب أو بفرد من الطاقم الطبي الخاص بك.
مع  أو  مع طبيبك  عليك، تحدث  تنطبق  أعلاه  الحالات  إحدى  كانت  إذا  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا 

الصيدلي قبل تناول نوكتورنو.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص لأطفال ولمراهقين ما دون عمر 18 سنة.
الفحوص والمتابعة

نوكتورنو قد يُغيرّ من نسب إنزيمات الكبد التي تظهر في فحوص الدم. هذا الأمر قد يدل  	•
على خلل في الأداء الوظيفي للكبد لديك. 

إذا كنت مقبلاً على إجراء فحوص الدم، من المهم إبلاغ طبيبك بأنك تتناول نوكتورنو. 	•
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. وذلك لأن نوكتورنو قد يؤثر 
نوكتورنو. بالأخص  على عمل أدوية معينة أخرى. كما أن، بعض الأدوية قد تؤثر على عمل 

إذا كنت تستعمل:
نوكتورنو قد يزيد من تأثير الأدوية التالية:

أدوية لمعالجة الأمراض النفسية )الأدوية المضادة للذهان(. 	•
أدوية لمعالجة الإكتئاب. 	•

أدوية لمعالجة داء الصرع )مضادات الإختلاج(. 	•
الأدوية المستعملة في العمليات الجراحية )أدوية التخدير(. 	•

أدوية للتهدئة، للتقليل من القلق أو أدوية لمشاكل النوم )أدوية ذات تأثير منوم( 	•
النعاس  لك  تسبب  قد  الأخرى، التي  الحساسيات  العلف، الطفح، أو  لمعالجة حمى  أدوية  	•

)مضادات الهيستامين المنومة( مثل كلورفينيرامين أو پروميتازين.
المخدرة(، مثل كودئين،  الشديد )مسكنات الآلام  المتوسط حتى  الألم  أدوية معينة لتسكين  	•

ميتادون، مورفين، أوكسيكودون، پتیدين أو ترامادول.
الأدوية التالية قد تزيد من إحتمال حدوث أعراض جانبية إذا تم تناولها سوية مع نوكتورنو. 
من  الدوائي  المقدار  تخفيض  على  الطبيب  يقرر  أن  الجائز  ذلك، من  إحتمال حصول  لتقليل 

الـ نوكتورنو الذي تتناوله:
مضادات حيوية معينة، مثل كلاريتروميسين أو إريتروميسين. 	•

أدوية معينة لمعالجة التلوثات الفطرية، مثل كيتوكونازول أو إيتراكونازول. 	•
.HIV ريتوناڤري )من فصيلة مثبطات الـ پروتيآز( لمعالجة تلوث 	•

خطورة  من  يزيد  المفعول  أفيونية  ومستحضرات  لـ نوكتورنو  المتزامن  الإستعمال  إن  	•
التقيد بإرشادات طبيبك  التنفس، سبات والوفاة. إحرص على  حدوث نعاس، صعوبات في 

فيما يتعلق بالمقدار الدوائي. 

الأدوية التالية قد تقلل من تأثير نوكتورنو:
أدوية معينة لمعالجة الصرع، مثل كاربامازيپني، فينوباربيتال أو فينيتوئين. 	•

ريفامپنيسي )مضاد حيوي( لمعالجة التلوثات. 	•
St. John’s wort )دواء نباتي( لمعالجة تغيرات الحالة النفسية والإكتئاب. 	•

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول 
لا يجوز شرب الكحول خلال فترة إستعمال نوكتورنو. قد يزيد الكحول من تأثير الدواء وأن 
يسبب لك نوماً عميقاً جداً، بحيث تتنفس بشكل غير سليم أو أن تعاني من صعوبة في الإستيقاظ. 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

لا يوصى بإستعمال نوكتورنو خلال فترة الحمل. إستشيري طبيبك قبل تناول الدواء إذا كنت 
في فترة الحمل، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو تخططين للحمل.

إذا تم إستعماله خلال فترة الحمل فهناك خطورة أن يتأثر الرضيع من ذلك. لقد أظهرت عدة 
أبحاث على أنه من الجائز أن تحصل زيادة في خطورة حدوث شق في الشفة والحنك )يسمى 

أحياناً "شفة الأرنب"( لدى المولود. 
قد يحدث تناقص في حركة الجنين وتغيرات في نظم قلب الجنين وذلك بعد تناول نوكتورنو 

خلال الثلث الثاني و/أو الثالث من الحمل.
ضعفاً في  رضيعك  يبدي  الولادة، فقد  خلال  أو  الحمل  نهاية  في  نوكتورنو  تناول  تم  إذا 
العضلات، تناقصاً في حرارة الجسم، صعوبة في الإطعام ومشاكل في التنفس )تثبيط تنفسي(.

إذا تم تناول هذا الدواء بشكل دائم في مراحل الحمل المتأخرة، فقد يتطور لدى رضيعك تعلق 
أو رجفان. في مثل  الفطام، مثل عصبية  أعراض  جسدي وقد يكون معرضاً لخطورة تطوير 

هذه الحالة يجب مراقبة المولود بشكل حثيث خلال الفترة التي تلي الولادة.
الإرضاع

لا يجوز تناول نوكتورنو إذا كنت في فترة الإرضاع أو تخططين للإرضاع. وذلك لأن كميات 
ضئيلة قد تنتقل إلى حليب الأم.

إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال أي دواء.
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال أي دواء، وذلك إذا كنت في فترة الحمل أو الإرضاع. 

السياقة وإستعمال الماكنات 
بالمشابه للأدوية الأخرى لمشاكل النوم، فمن شأن نوكتورنو أن يؤدي لتباطؤ الأداء الوظيفي 

السليم للمخ )تثبيط الجهاز العصبي المركزي(. 
إن خطورة حدوث تضرر نفسي حركي بما في ذلك تضرر القدرة على السياقة، تزداد إذا:

كنت تقوم بنشاطات تتطلب منك اليقظة خلال 12 ساعة من تناول نوكتورنو. 	•
كنت تتناول مقداراً دوائياً أكبر من المقدار الدوائي الموصى به من نوكتورنو. 	•

كنت تتناول نوكتورنو سوية مع دواء آخر مثبط للجهاز العصبي المركزي، دواء آخر الذي  	•
يرفع من مستوى نوكتورنو بدمك، أو خلال شرب الكحول.

لا يجوز القيام بنشاطات خطيرة التي تتطلب اليقظة التامة، مثل السياقة أو تشغيل الماكنات، 
بعد تناول نوكتورنو، وخاصة، خلال الـ 12 ساعة التي تلي تناول نوكتورنو.

القدرة  على  تؤثر  قد  التي  المحتملة  الجانبية  الأعراض  إضافية حول  معلومات  على  للحصول 
على السياقة، أنظر الفقرة 4 من هذه النشرة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

على  قادر  غير  بأنك  قبل طبيبك  من  لك  قيل  لكتوز )نوع سكر(. إذا  على  نوكتورنو  يحتوي 
تحمل أنواع معينة من السكر )عدم تحمل لسكريات معينة(، فيجب إستشارة الطبيب قبل بدء 

إستعمال هذا الدواء.
يحتوي كل قرص من نوكتورنو 3.75 على 21 ملغ لكتوز.

يحتوي كل قرص من نوكتورنو فورته 7.5 على 42 ملغ لكتوز.
يحتوي نوكتورنو على الصوديوم 

القرص  أن  القرص، أي  أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم في  نوكتورنو على  يحتوي 
فعلياً "خال من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
مرحلة  ذلك  في  عن 4 أسابيع )بما  يزيد  أمكن، وألا  قصيراً ما  العلاج  يكون  أن  يجب 

التوقف عن العلاج(. 
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

الدوائي  بالمقدار  يتعلق  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

נוקטורנו 3.75
נוקטורנו פורטה 7.5

טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה של נוקטורנו 3.75 מכילה:

Zopiclone 3.75 mg זופיקלון 3.75 מ״ג	
כל טבליה מצופה של נוקטורנו פורטה 7.5 מכילה:

Zopiclone 7.5 mg זופיקלון 7.5 מ״ג	
למידע על חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 2 ״מידע 

חשוב על חלק 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.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה? 	.1
נוקטורנו מיועד לטיפול במצבים הבאים של הפרעות חמורות בשינה:

א. נדודי שינה זמניים. ב. נדודי שינה קצרי טווח.
קבוצה תרפויטית: היפנוטי ומרדים מקבוצת הציקלופירולונים.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד ממרכיבי התרופה האחרים  	•
אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(. סימנים לתגובה אלרגית כוללים: 
פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בגרון 

או בלשון.
הינך סובל ממחלה שגורמת לחולשת שרירים חמורה )מיאסתניה גרביס(. 	•

הינך סובל מבעיה בתפקוד הריאות )אי-ספיקה נשימתית(. 	•
הינך סובל מבעיה בעקבותיה אתה מפסיק לנשום לפרקי זמן קצרים  	•

בלילה )דום נשימה בשינה(.
הינך סובל מבעיות חמורות בכבד. 	•

הינך מתחת לגיל 18, משום שהיעילות והבטיחות של נוקטורנו בילדים  	•
ובמתבגרים מתחת לגיל 18 טרם נקבעו.

חווית בעבר הליכה תוך כדי שינה או כל התנהגות חריגה אחרת )כגון  	•
נהיגה, אכילה, ביצוע שיחת טלפון או קיום יחסי מין וכו׳( בזמן שאינך 

ער לחלוטין לאחר נטילת נוקטורנו.
אל תיטול תרופה זו אם אחד מהמצבים מעלה מתייחס אליך. אם אינך בטוח, 

דבר עם הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת נוקטורנו.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בנוקטורנו ספר לרופא אם:
הינך סובל מבעיות כלשהן בכבד )ראה גם בסעיף ״אין להשתמש בתרופה  	•

אם״(. ייתכן והרופא יצטרך לתת מינון מופחת של נוקטורנו.
הינך סובל מבעיות כלשהן בכליות. ייתכן והרופא יצטרך לתת מינון  	•

מופחת של נוקטורנו.
הינך סובל מבעיות נשימה קלות. הרופא יחליט אם עליך לקבל נוקטורנו  	•

)ראה גם בסעיף ״אין להשתמש בתרופה אם״(.
הייתה לך בעבר הפרעה נפשית )כולל דיכאון והפרעת אישיות( או  	•

שהשתמשת לרעה או היית תלוי באלכוהול או בסמים.

השתמשת לאחרונה בנוקטורנו או בתרופות דומות אחרות למשך יותר  	•
מ- 4 שבועות.

השימוש בנוקטורנו עלול להוביל להתפתחות של שימוש לרעה ו/או  	
תלות גופנית ופסיכולוגית. הסיכון לתלות עולה עם המנה ועם משך 
הטיפול והוא גדול יותר כאשר משך הטיפול בנוקטורנו ארוך יותר מ- 4 
שבועות, ובמטופלים עם היסטוריה של הפרעות נפשיות ו/או שימוש 

לרעה באלכוהול, בחומרים בלתי חוקיים או בסמים.
נמנום, קשיי נשימה, תרדמת ומוות עלולים להופיע אם נוקטורנו ניטל יחד 
עם אופיואידים. השימוש בנוקטורנו ובאופיואידים במקביל ייעשה רק 
כשאפשרויות טיפול אחרות אינן מספקות. אנא ספר לרופאך על כל התרופות 
האופיואידיות שהינך נוטל והקפד להיצמד להמלצות הרופא בנוגע למינון.

התרופה אינה מיועדת לטיפול בדיכאון.
מספר מחקרים הראו סיכון מוגבר למחשבות אובדניות, ניסיון להתאבדות 
והתאבדות במטופלים הנוטלים תרופות מסוימות להרגעה ותרופות לבעיות 
שינה, כולל תרופה זו. אולם, לא נקבע אם זה נגרם מהתרופה או אם עשויות 
להיות סיבות אחרות. אם יש לך מחשבות אובדניות, פנה לרופא שלך בהקדם 

האפשרי לייעוץ רפואי נוסף.
לפני נטילת נוקטורנו, חשוב לוודא שתוכל לישון לפחות 7 עד 8 שעות של 
שינה רצופה, על מנת לעזור להפחית את הסיכון לתופעות לוואי מסוימות 

)ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
נוקטורנו עשוי לגרום להליכה תוך כדי שינה או להתנהגות חריגה אחרת 
)כגון נהיגה, אכילה, ביצוע שיחות טלפון או קיום יחסי מין וכו׳( בזמן שאינך 
ער לחלוטין. בבוקר למחרת ייתכן ולא תזכור שעשית משהו במהלך הלילה. 
פעילויות אלה עשויות להתרחש בין אם אתה שותה אלכוהול או נוטל תרופות 
אחרות שגורמות לך לנמנום יחד עם נוקטורנו, ובין אם לא. אם אתה חווה 
אחת מהתופעות המפורטות לעיל, הפסק את הטיפול בנוקטורנו מיד וצור 

קשר עם הרופא או איש הצוות הרפואי שלך.
במידה ואינך בטוח אם אחד המצבים מעלה מתייחס אליך, דבר עם הרופא 

שלך או הרוקח לפני נטילת נוקטורנו.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.
בדיקות ומעקב

נוקטורנו עלול לשנות את רמות אנזימי הכבד המופיעות בבדיקות דם.  	•
זה עלול להעיד על תפקוד לקוי של הכבד שלך.

אם הינך עומד לבצע בדיקות דם, חשוב לספר לרופא שלך שהינך נוטל  	•
נוקטורנו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. זאת מכיוון שנוקטורנו 
עלול להשפיע על פעילותן של תרופות מסוימות אחרות. כמו כן, תרופות 
מסוימות עלולות להשפיע על פעילותו של נוקטורנו. במיוחד אם אתה לוקח:

נוקטורנו עלול להגביר את ההשפעה של התרופות הבאות:
תרופות לטיפול במחלות נפשיות )אנטי-פסיכוטיים(. 	•

תרופות לטיפול בדיכאון. 	•
תרופות לטיפול באפילפסיה )נוגדי פרכוסים(. 	•

תרופות המשמשות בניתוחים )תרופות הרדמה(. 	•
תרופות להרגעה, להפחתת חרדה, או תרופות לבעיות שינה )היפנוטיים(. 	•

תרופות לטיפול בקדחת השחת, בפריחות, או באלרגיות אחרות, שעלולות  	•
לגרום לך לישנוניות )אנטי-היסטמינים מרדימים(, כגון כלורפניראמין או 

פרומתזין.
תרופות מסוימות לשיכוך כאב בינוני עד חזק )משככי כאבים נרקוטיים(,  	•

כגון קודאין, מתדון, מורפין, אוקסיקודון, פתידין או טרמדול.
התרופות הבאות עלולות להגביר את הסיכוי לתופעות לוואי אם נלקחות 
יחד עם נוקטורנו. על מנת להפחית את הסיכוי, ייתכן והרופא יחליט להוריד 

את מינון הנוקטורנו שהינך נוטל: 
אנטיביוטיקות מסוימות, כגון קלריתרומיצין או אריתרומיצין. 	•

תרופות מסוימות לטיפול בזיהומי פטריות, כגון קטוקונאזול או איטרקונאזול. 	•
.HIV -ריטונאביר )ממשפחת מעכבי פרוטאז( לטיפול בזיהום ב 	•

שימוש במקביל בנוקטורנו ואופיואידים מעלה את הסיכון לנמנום, קשיי  	•
נשימה, תרדמת ומוות. הקפד להיצמד להנחיות הרופא שלך בנוגע למינון.

התרופות הבאות עלולות להפחית את ההשפעה של נוקטורנו:
תרופות מסוימות לטיפול באפילפסיה, כגון קרבמזפין, פנוברביטל או  	•

פניטואין.
ריפמפיצין )אנטיביוטיקה( לטיפול בזיהומים. 	•

St. John’s wort )תרופה צמחית( לטיפול בשינויי מצב רוח ובדיכאון. 	•
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות אלכוהול בעת השימוש בנוקטורנו. אלכוהול עלול להגביר את 
השפעת התרופה ולגרום לך לישון שינה עמוקה מאוד, כך שתנשום באופן 

שאינו תקין או שיהיה לך קושי להתעורר.
הריון, הנקה ופוריות

הריון
השימוש בנוקטורנו במהלך ההריון אינו מומלץ. אם הינך בהריון, חושבת שייתכן 
והינך בהריון או מתכננת להרות היוועצי ברופא שלך לפני נטילת התרופה.

אם נעשה שימוש במהלך ההריון קיים סיכון שהתינוק יושפע. כמה מחקרים 
הראו כי ייתכן סיכון מוגבר לשפה וחיך שסועים )נקרא לפעמים ״שפת 

הארנבת״( ביילוד.
תנועות עובר מופחתות ושינויים בקצב הלב של העובר עלולים להתרחש 
לאחר נטילת נוקטורנו במהלך הטרימסטר השני ו/או השלישי של ההריון.

אם נוקטורנו ניטל בסוף ההריון או במהלך הלידה, תינוקך עלול להראות 
חולשת שרירים, ירידה בטמפרטורת הגוף, קושי בהאכלה ובעיות נשימה 

)דיכוי נשימתי(.
אם תרופה זו נלקחת באופן קבוע בשלבי ההריון המאוחרים, תינוקך עלול 
לפתח תלות גופנית ועלול להיות בסיכון לפתח תסמיני גמילה, כגון עצבנות 
או רעידות. במקרה כזה יש לנטר את היילוד באדיקות במהלך התקופה 

שלאחר הלידה.
הנקה

אין ליטול נוקטורנו אם הינך מניקה או מתכננת להניק. זאת משום שכמויות 
קטנות עלולות לעבור לחלב אם.

אם הינך מניקה או מתכננת להניק, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני 
שימוש בתרופה כלשהי.

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני שימוש בכל תרופה, אם הינך בהריון 
או מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות
בדומה לתרופות אחרות לבעיות בשינה, נוקטורנו עשוי לגרום להאטה 

בתפקוד התקין של המוח )דיכוי מערכת העצבים המרכזית(.
הסיכון לפגיעה פסיכומוטורית, כולל פגיעה ביכולת לנהוג, עולה אם:

הינך מבצע פעולות שדורשות ערנות בתוך 12 שעות מנטילת נוקטורנו.  	•
הינך נוטל מינון גבוה יותר מהמינון המומלץ של נוקטורנו. 	•

הינך נוטל נוקטורנו יחד עם תרופה אחרת שמדכאת את מערכת העצבים  	•
המרכזית, תרופה אחרת שמעלה את הרמה של נוקטורנו בדמך, או בעת 

שתיית אלכוהול.
אין לבצע פעילויות מסוכנות הדורשות ערנות מלאה, כגון נהיגה או הפעלת 
מכונות, אחרי נטילת נוקטורנו, בייחוד במהלך 12 השעות לאחר נטילת 

נוקטורנו.
לקבלת מידע נוסף לגבי תופעות לוואי אפשריות שעלולות להשפיע על 

הנהיגה, ראה סעיף 4 בעלון זה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

נוקטורנו מכיל לקטוז )סוג של סוכר(. אם נאמר לך על-ידי רופאך שאינך 
יכול לסבול סוגים מסוימים של סוכר )חוסר סבילות לסוכרים מסוימים(, 

יש להיוועץ ברופא לפני תחילת השימוש בתרופה.
כל טבליה של נוקטורנו 3.75 מכילה 21 מ״ג לקטוז.

כל טבליה של נוקטורנו פורטה 7.5 מכילה 42 מ״ג לקטוז.
נוקטורנו מכיל נתרן

נוקטורנו מכיל פחות מ-1 מילימול )23 מ״ג( נתרן בטבליה, כלומר למעשה 
הטבליה ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
הטיפול צריך להיות קצר ככל האפשר, ולא יעלה על 4 שבועות )כולל 

שלב הפסקת הטיפול(.
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.
מבוגרים:

המינון המקובל הוא טבליה אחת של נוקטורנו פורטה 7.5 )7.5 מ״ג( 
מיד לפני השינה.

קשישים:
המינון ההתחלתי המקובל הוא טבליה אחת של נוקטורנו 3.75 )3.75 מ״ג( 

מיד לפני השינה. בהמשך תיתכן עלייה במינון, לפי הצורך.
יש להיזהר ולהישען בעת קימה מהמיטה!

ילדים ומתבגרים:
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. היעילות 
והבטיחות של נוקטורנו בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 טרם נקבעו.

מטופלים עם בעיות כבד, נשימה או כליות:
המינון ההתחלתי המקובל הוא טבליה אחת של נוקטורנו 3.75 )3.75 מ״ג( 

מיד לפני השינה.
אין לעבור על המנה המומלצת!

משך הטיפול:
משך הטיפול המקובל הוא יומיים עד 3 שבועות.

נטילת התרופה:
יש לבלוע את התרופה עם מים. 	•

אין לחצות את הטבליה. אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה. 	•
יש לקחת את המנה הנדרשת של נוקטורנו בפעם אחת ואין ליטול מנה  	•

נוספת באותו לילה.
יש לקחת את התכשיר כשהינך במיטה, מיד לפני השינה, ולוודא שתוכל  	•

לישון 8-7 שעות ללא הפרעה.
אם נטלת מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 

לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך.
נטילת מינון יתר של נוקטורנו מאוד מסוכנת. הינך עלול לסבול מהתופעות 

הבאות:
תחושת נמנום, בלבול, שינה עמוקה ואף אפשרות של תרדמת. 	•

רפיון שרירים )היפוטוניה(. 	•
תחושת סחרחורת, ערפול או עילפון. תופעות אלו הן עקב לחץ דם נמוך. 	•

נפילות או איבוד שיווי משקל )אטקסיה(. 	•
נשימה שטחית או קשיים בנשימה )דיכוי נשימתי(. 	•

אם שכחת ליטול את התרופה:
יש ליטול נוקטורנו רק לפני השינה.

אם שכחת ליטול את התרופה מיד לפני השינה, אין ליטול את התרופה בזמן 
אחר. אחרת, הינך עלול להרגיש ישנוניות, סחרחורת ובלבול במהלך היום.

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד במקום המנה שנשכחה!
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

יש להמשיך ליטול נוקטורנו עד שרופאך אומר לך להפסיק. אל תפסיק 
ליטול את התרופה באופן פתאומי, ספר לרופאך אם בכוונתך להפסיק את 

הטיפול. רופאך ינחה אותך כיצד יש להפסיק את הטיפול.
אם הינך מפסיק טיפול בנוקטורנו באופן פתאומי, הפרעות השינה עלולות 

לחזור, והינך עלול לסבול מ- ׳תופעת גמילה׳.
אם קורה מצב זה, הינך עלול לסבול מחלק מהתופעות המפורטות להלן.

יש לפנות לרופא מיד אם הינך סובל מתופעה כלשהיא מהתופעות הבאות:
חש חרד, חסר יציבות, עצבני, נסער, מבולבל או שיש לך התקפי חרדה.  	•

הזעה. 	•
כאב ראש. 	•

דפיקות לב מהירות יותר או לא סדירות )פלפיטציות(. 	•
רמת ערנות נמוכה ובעיות ביכולת להתמקד או להתרכז. 	•

סיוטי לילה, ראייה או שמיעה של דברים שאינם אמיתיים )הזיות(. 	•
רגישות יתר לאור, לרעש ולמגע. 	•

תפיסת מציאות לקויה. 	•
חוסר תחושה ותחושת עקצוץ בידיים ובכפות הרגליים. 	•

כאבי שרירים. 	•
בעיות בבטן. 	•

במקרים נדירים עלולות להופיע גם התכווצויות )פרכוסים(.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בנוקטורנו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
הפסק את הטיפול בתרופה ופנה מיד לרופא או לבית חולים אם:

הינך סובל מתגובה אלרגית לנוקטורנו. הסימנים יכולים לכלול: פריחה, 
קשיים בבליעה או בנשימה, נפיחות בשפתיים, בפנים, בגרון או בלשון.

פנה לרופא מיד אם הינך מבחין בתופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי נדירות )rare(, תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000:
פגיעה בזיכרון מאז נטילת נוקטורנו )שיכחה(. תוכל להפחית את הסיכוי  	-
לתופעה זו, אם אתה מוודא שתוכל לישון 8-7 שעות של שינה רצופה ללא 

הפרעה לאחר נטילת נוקטורנו.
ראייה או שמיעה של דברים שאינם אמיתיים )הזיות(. 	-

נפילות, בעיקר בקשישים. 	-
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

מחשבות על דברים שאינם אמיתיים )דלוזיות(. 	-
הרגשת עצב או דכדוך )מצב רוח ירוד(. 	-

פנה לרופא או לרוקח אם אחת מהתופעות הבאות מחמירה או מתמשכת 
יותר ממספר ימים:

 1-10 תופעות לוואי שכיחות )common(, תופעות שמופיעות ב- 
משתמשים מתוך 100:

טעם מעט מריר או מתכתי בפה או יובש בפה. 	-
הרגשת נמנום או ישנוניות. 	-

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon(, תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

בחילה או הקאה. 	-
הרגשת סחרור או ישנוניות. 	-

כאב ראש. 	-
סיוטים. 	-

הרגשת עייפות פיזית או נפשית. 	-
עצבנות. 	-

תופעות לוואי נדירות )rare(, תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

תחושת בלבול. 	-
פריחה מגרדת, גבשושית )אורטיקריה(. 	-

הרגשת עצבנות או תוקפנות. 	-
ירידה בחשק המיני. 	-

קושי לנשום או קוצר נשימה. 	-
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

הרגשת חוסר מנוחה או כעס. 	-
הרגשת סחרחורת או בעיות בקואורדינציה. 	-

ראייה כפולה. 	-
נשימה איטית יותר )דיכוי נשימתי(. 	-

תנועה לא יציבה או מתנדנדת. 	-
חולשת שרירים. 	-

הפרעה בעיכול. 	-
היווצרות תלות בנוקטורנו. 	-

תחושות לא רגילות בעור, כגון חוסר תחושה, עקצוץ, דקירות, צריבה או  	-
נימול )פרסתזיה(.

הפרעות מנטליות, כגון פגיעה בזיכרון. 	-
קושי להתרכז. 	-

הפרעה בדיבור. 	-
נוקטורנו עשוי לגרום להליכה תוך כדי שינה או להתנהגות חריגה אחרת 
)כגון נהיגה, אכילה, ביצוע שיחות טלפון או קיום יחסי מין וכו׳( בזמן 

שאינך ער לחלוטין.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
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 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי או ע״י כניסה לקישור
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
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.
אחסנה: לשמור בטמפרטורה עד 25°C ובמקום מוגן מאור.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Dibasic Calcium Phosphate; Lactose; Maize Starch; Sodium 
Starch Glycolate; Magnesium Stearate; Opadry.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
התרופה ארוזה בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר מוכנסות לתוך אריזת קרטון. 
בכל אריזה של נוקטורנו 3.75 יש 7, 10, 14, 15, 20 או 30 טבליות. ייתכן 

ולא כל גודלי האריזות משווקים.
בכל אריזה של נוקטורנו פורטה 7.5 יש 7, 10, 14, 20, 21 או 28 טבליות. 

ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.
טבליות של נוקטורנו 3.75 הינן מצופות, עגולות, קמורות משני צידיהן, 
בצבע כתום. טבליות של נוקטורנו פורטה 7.5 הינן מצופות, עגולות, 

קמורות משני צידיהן, בצבע צהוב.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, ת״א, 6121301.

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
121 81 30138 01 נוקטורנו 3.75:	
111 24 29356 01 נוקטורנו פורטה 7.5:	

נערך בינואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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الكبار: 
المقدار الدوائي الإعتيادي هو قرص واحد من نوكتورنو فورته 7.5 )7.5 ملغ( حالاً قبل النوم.

المسنون: 
المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتيادي هو قرص واحد من نوكتورنو 3.75 )3.75 ملغ( حالاً 

قبل النوم. من الجائز أن يتم رفع المقدار الدوائي في السياق، بحسب الحاجة.
يجب الحذر والإستناد أثناء النهوض من الفراش!

الأطفال والمراهقون:
هذا الدواء غير مخصص لأطفال ولمراهقين دون عمر 18 سنة. لم تُحدد بعد نجاعة وسلامة 

نوكتورنو لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة. 
متعالجون لديهم مشاكل في الكبد، في التنفس أو في الكلى:

نوكتورنو 3.75 )3.75 ملغ(  من  واحد  قرص  هو  الإعتيادي  الإبتدائي  الدوائي  المقدار 
حالاً قبل النوم. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به!
فترة العلاج:

فترة العلاج الموصى بها هي يومين حتى 3 أسابيع.
تناول الدواء:

يجب بلع الدواء مع الماء. 	•
لا يجوز شطر القرص. لا تتوفر معلومات حول سحق أو مضغ القرص. 	•

تناول جرعة  واحدة ولا يجوز  دفعة  نوكتورنو  من  المطلوب  الدوائي  المقدار  تناول  يجب  	•
إضافية بنفس الليلة.

يجب تناول المستحضر عندما تكون في الفراش، حالاً قبل النوم، والتأكد من أنه يمكنك النوم  	•
7-8 ساعات من دون إنزعاج.

تناولت مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو  إذا 
لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 

إن تناول جرعة مفرطة من نوكتورنو هو خطير جداً. فأنت قد تعاني من الأعراض التالية: 
الشعور بنعاس، إرتباك، نوم عميق لا بل إمكانية حدوث سبات.  	•

إرتخاء العضلات )قلة التوتر(.  	•
الشعور بدوار، بضبابية أو إغماء. هذه الأعراض هي جراء إنخفاض ضغط الدم.  	•

سقوطات أو فقدان التوازن )ترنح(.  	•
تنفس سطحي أو صعوبات في التنفس )تثبيط تنفسي(. 	•

إذا نسيت تناول الدواء: 
يجب تناول نوكتورنو فقط قبل النوم. 

إذا نسيت تناول الدواء حالاً قبل النوم، فلا يجوز تناول الدواء في أي وقت آخر. وإلا، فأنت قد 
تشعر بميل للنوم، دوار وإرتباك خلال اليوم.

لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعتين سوية عوضاً عن المقدار الدوائي المنسي!
في حال توقفك عن تناول الدواء:

يجب مواصلة تناول نوكتورنو إلى أن يبلغك طبيبك بالتوقف عنه. 
لا تتوقف عن تناول الدواء بشكل مفاجئ، بلغ طبيبك إذا كنت تنوي التوقف عن العلاج. يرشدك 

طبيبك كيف يتوجب عليك التوقف عن العلاج.
في حال توقفك عن العلاج بـ نوكتورنو بشكل مفاجئ، فإن إضطرابات النوم قد تعود لديك، 

وأنت قد تعاني من "أعراض الفطام". 
إذا حدثت هذه الحالة، فأنت قد تعاني من بعض الأعراض المُفصلة لاحقاً.

التالية:  يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا كنت تعاني من أي عرض من الأعراض 
الشعور بقلق، قلة ثبات، عصبية، هياج، إرتباك أو لديك نوبات من القلق. 	•

تعرق. 	•
صداع. 	•

ضربات قلب أسرع أو غير منتظمة )خفقان(. 	•
تدني مستوى اليقظة ومشاكل في التمركز أو التركيز. 	•

كوابيس ليلية، رؤية أو سماع أشياء غير حقيقية )هذيان(. 	•
حساسية مفرطة للضوء، للضجيج واللمس. 	•

خلل في إدراك الواقع. 	•
خدر والشعور بوخز في اليدين وفي القدمين. 	•

آلام عضلية. 	•
مشاكل في البطن. 	•

في حالات نادرة قد تظهر أيضاً تشنجات )إختلاجات(.
المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  الأدوية  تناول  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال نوكتورنو قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
توقف عن العلاج بالدواء وتوجه حالاً إلى الطبيب أو إلى المستشفى إذا:

كنت تعاني من رد فعل تحسسي لـ نوكتورنو. العلامات يمكن أن تشمل: طفح، صعوبات في 
البلع أو التنفس، إنتفاخ في الشفتين، الوجه، الحنجرة أو اللسان.

التالية: توجه إلى الطبيب حالاً إذا كنت تلاحظ الأعراض الجانبية 
أعراض جانبية نادرة )rare(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:

ضعف في الذاكرة منذ تناول نوكتورنو )نسيان(. يمكنك تقليل إحتمال حدوث هذا العرض،  	-
في حال تأكدك من أنه يمكنك النوم 7-8 ساعات بشكل متواصل من دون إزعاج بعد تناول 

نوكتورنو.
رؤية أو سماع أشياء غير حقيقية )هذيان(. 	-

سقوطات، بالأخص لدى المسنين. 	-
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:

أفكار عن أشياء غير حقيقية )أوهام(. 	-
الشعور بحزن أو كآبة )تدني الحالة النفسية(. 	-

راجع الطبيب أو الصيدلي إذا تفاقمت أو إستمرت إحدى الأعراض التالية لأكثر من عدة أيام:
أعراض جانبية شائعة )common(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

طعم قليل المرارة أو معدني في الفم أو جفاف الفم. 	-
الشعور بنعاس أو الميل للنوم. 	-

لدى 10-1 مستعملين  تظهر  شائعة )uncommon(، أعراض  غير  جانبية  أعراض 
من بين 1,000:
غثيان أو تقيؤ. 	-

الشعور بدوخة أو نعاس. 	-
صداع. 	-

كوابيس. 	-
الشعور بإرهاق جسدي أو نفسي. 	-

عصبية. 	-
أعراض جانبية نادرة )rare(، أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:

الشعور بإرتباك. 	-
طفح حاك، درنات )شرى(. 	-

الشعور بعصبية أو عدوانية. 	-
تناقص الرغبة الجنسية. 	-

صعوبة في التنفس أو ضيق تنفس. 	-
أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:

الشعور بقلة راحة أو غضب. 	-
الشعور بدوار أو مشاكل في التنسيق. 	-

إزدواج الرؤية. 	-
تنفس بشكل أبطأ )تثبيط تنفسي(. 	-

حركة غير ثابتة أو متأرجحة. 	-
ضعف العضلات. 	-

إضطراب في الهضم. 	-
تشكل تعلق بـ نوكتورنو. 	-

.)paresthesia( شعور غير عادي في الجلد، مثل خدر، وخز، نخز، إكتواء أو تنمل 	-
إضطرابات ذهنية، مثل تضرر الذاكرة. 	-

صعوبة التركيز. 	-
إضطراب في النطق. 	-

قد يؤدي نوكتورنو إلى السير خلال النوم أو إلى سلوك شاذ آخر )مثل السياقة، تناول الطعام، 
إجراء مكالمات هاتفية أو ممارسة العلاقات الجنسية وإلى آخره( حينما لا تكون يقظاً بشكل تام.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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

https://sideeffects.health.gov.il :طريق تصفح الرابط
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض.".

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! 

يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp.date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 

العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
التخزين: يُحفظ بدرجة حرارة حتى 25 درجة مئوية وفي مكان محمي من الضوء.

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

Dibasic Calcium Phosphate; Lactose; Maize Starch; Sodium Starch 
Glycolate; Magnesium Stearate; Opadry.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
الدواء معبأ ضمن لويحات )بليستر( بداخل علبة كرتون. بكل علبة من نوكتورنو 3.75 يوجد 

7، 10، 14، 15، 20، أو 30 قرصاً. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
بكل علبة من نوكتورنو فورته 7.5 يوجد 7، 10، 14، 20، 21، أو 28 قرصاً. من الجائز 

ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
أقراص نوكتورنو 3.75 هي مطلية، مستديرة، محدبة الجانبين، ذات لون برتقالي. 

أقراص نوكتورنو فورته 7.5 هي مطلية، مستديرة، محدبة الجانبين، ذات لون أصفر.
إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429، تل - أبيب، 6121301.

إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة "ماڤو كرمل".
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

121 81 30138 01 نوكتورنو 3.75:	
111 24 29356 01 نوكتورنو فورته 7.5:	

تم إعدادها في كانون الثاني 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، 

فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

Nocturno 3.75
Nocturno Forte 7.5
Film-coated Tablets
Composition:
Each film-coated Nocturno 3.75 tablet contains: Zopiclone 3.75 mg
Each film-coated Nocturno Forte 7.5 tablet contains: Zopiclone 7.5 mg
For information on the inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 “Further information”.
Read the 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 has been 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.
This medicine is not intended for children and adolescents under the 
age of 18.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Nocturno is intended for the treatment of the following severe sleep 
disorders: 
a. Transient insomnia. b. Short-term insomnia.
Therapeutic group: Hypnotic and sedative from the cyclopyrrolone group.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the 

additional ingredients contained in the medicine (see section 6). 
Signs of allergic reaction include: rash, problems with swallowing 
or breathing, swelling of the lips, face, throat or tongue.

•	 You suffer from a disease that causes severe muscle weakness 
(myasthenia gravis).

•	 You suffer from a problem in lung function (respiratory insufficiency).
•	 You suffer from a problem in which you stop breathing for short 

periods at night (sleep apnea).
•	 You suffer from severe liver problems.
•	 You are below the age of 18. This is because the efficacy and safety 

of Nocturno in children and adolescents under the age of 18 have 
not yet been determined.

•	 You have experienced sleepwalking or any other unusual behavior 
in the past (such as driving, eating, making a phone call or having 
sex, etc.) while you are not fully awake after taking Nocturno.

Do not take this medicine if any of the above conditions apply to you. 
If you are uncertain, talk to your doctor or pharmacist before taking 
Nocturno.
Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Nocturno, tell the doctor if:
•	 You suffer from any liver problems (also see in section “Do not use 

the medicine if”). The doctor may need to give you a reduced dosage 
of Nocturno.

•	 You suffer from any kidney problems. The doctor may need to give 
you a reduced dosage of Nocturno.

•	 You suffer from mild breathing problems. The doctor will decide if 
you should receive Nocturno (see also in section “Do not use the 
medicine if”).

•	 You have had a mental disorder (including depression and personality 
disorder) or you have abused or were dependent on alcohol or drugs.
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•	 You have recently used Nocturno or other similar medicines for more 
than 4 weeks.

	 Use of Nocturno may lead to the development of abuse and/or 
physical and psychological dependence. The risk of dependence 
increases with dose and duration of treatment and is greater when 
the treatment duration with Nocturno is longer than 4 weeks, and 
in patients with a history of mental disorders and/or alcohol, illicit 
substances or drug abuse.

Drowsiness, breathing difficulties, coma and death may occur if 
Nocturno is taken together with opioids. Nocturno and opioids 
should only be concomitantly used when other treatment options are 
inadequate. Please tell your doctor about all the opioid medications you 
are taking and strictly follow the doctor’s recommendations regarding 
dosage.
The medicine is not intended for treatment of depression.
Several studies have shown an increased risk of suicidal thoughts, 
suicidal attempt and suicide in patients taking certain sedatives and 
medicines for sleep problems, including this medicine. However, it has 
not been determined whether it was caused by the medicine or if there 
may be other causes. If you have suicidal thoughts, refer to your doctor 
as soon as possible for further medical advice.
Before taking Nocturno, it is important to make sure that you will be 
able to sleep at least 7 to 8 consecutive hours, to help lower the risk 
of certain side effects (see section 4 “Side effects”).
Nocturno may cause sleepwalking or other unusual behavior (such 
as driving, eating, making phone calls, or having sex, etc.) while you 
are not fully awake. The next morning, you may not remember that you 
did anything during the night. These activities may occur whether or 
not you drink alcohol or take other medicines that make you drowsy 
together with Nocturno. If you experience any of the aforementioned 
effects, stop the treatment with Nocturno immediately and contact 
your doctor or healthcare provider. 
If you are uncertain if any of the above conditions apply to you, talk to 
your doctor or pharmacist before taking Nocturno.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents under the 
age of 18.
Tests and follow-up
•	 Nocturno may change the liver enzyme levels that appear in blood 

tests. This may indicate that your liver is not working properly.
•	 If you are going to have blood tests, it is important to tell your doctor 

that you are taking Nocturno.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. This is because Nocturno may affect the 
activity of certain other medicines. Similarly, certain medicines may 
affect the activity of Nocturno. In particular, if you are taking:
Nocturno may increase the effect of the following medicines:
•	 Medicines for the treatment of mental diseases (antipsychotics).
•	 Medicines to treat depression.
•	 Medicines to treat epilepsy (anticonvulsants).
•	 Medicines used in surgeries (anesthetics).
•	 Medicines to calm, to reduce anxiety or medicines for sleep problems 

(hypnotics).
•	 Medicines to treat hay fever, rashes or other allergies, which 

may cause you to be sleepy (sedating antihistamines), such as 
chlorphenamine or promethazine.

•	 Certain moderate to strong painkillers (narcotic analgesics) such as 
codeine, methadone, morphine, oxycodone, pethidine or tramadol.

The following medicines may increase the chance of side effects if 
taken together with Nocturno. To reduce the chance, the doctor may 
decide to lower the Nocturno dosage that you are taking:
•	 Certain antibiotics such as clarithromycin or erythromycin.

•	 Certain medicines to treat fungal infections, such as ketoconazole 
or itraconazole.

•	 Ritonavir (from the protease inhibitor family) to treat HIV infection.
•	 Concomitant use of Nocturno and opioids increases the risk of 

drowsiness, breathing difficulties, coma and death. Be careful to 
follow your doctor’s recommendations regarding dosage.

The following medicines may reduce the effect of Nocturno:
•	 Certain medicines to treat epilepsy, such as carbamazepine, 

phenobarbital or phenytoin.
•	 Rifampicin (an antibiotic) to treat infections.
•	 St. John’s wort (a herbal medicine) to treat mood swings and 

depression.
Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink alcohol when using Nocturno. Alcohol may increase 
the effect of the medicine and cause you to sleep very deeply, so that 
you will not breathe properly or will have difficulty waking up.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
Use of Nocturno during pregnancy is not recommended. If you are 
pregnant, think you may be pregnant or are planning to become 
pregnant, consult your doctor before taking the medicine.
If used during pregnancy, there is a risk that the baby will be affected. 
Some studies have shown that there might be an increased risk of a 
cleft lip and palate (sometimes called “hare-lip”) in the newborn.
Reduced fetal movements and changes in fetal heart rate may occur 
after taking Nocturno during the second and/or third trimester of 
pregnancy.
If Nocturno is taken at the end of the pregnancy or during delivery, 
your baby may exhibit muscle weakness, reduced body temperature, 
difficulty feeding and breathing problems (respiratory depression).
If this medicine is taken regularly in the late stages of pregnancy, 
your baby may develop physical dependence and may be at risk of 
developing withdrawal symptoms such as agitation or tremors. In such 
a case, monitor the newborn closely during the postpartum period.
Breastfeeding
Do not take Nocturno if you are breastfeeding or planning to breastfeed 
since small amounts may pass into the breast milk.
If you are breastfeeding or are planning to breastfeed, consult the doctor 
or pharmacist before using any medicine.
If you are pregnant or breastfeeding, consult the doctor or pharmacist 
before using any medicine.
Driving and operating machinery
Like other medicines for sleep problems, Nocturno can cause slowing 
of normal brain functioning (depression of the central nervous system).
The risk of psychomotor impairment, including impairment of the ability 
to drive, is increased if:
•	 You are performing activities that require alertness within 12 hours 

of taking Nocturno.
•	 You are taking a higher than recommended dosage of Nocturno.
•	 You take Nocturno together with another central nervous system 

depressant, another medicine that increases the level of Nocturno 
in your blood, or while drinking alcohol.

Do not perform dangerous activities that require full alertness, such 
as driving or operating machinery, after taking Nocturno, especially 
during the 12 hours after taking Nocturno.
For further information about possible side effects that may affect 
driving, see section 4 in this leaflet.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Nocturno contains lactose (a type of sugar). If you have been 
told by your doctor that you cannot tolerate certain types of sugar 
(intolerance to certain sugars), consult the doctor before starting to 
use the medicine.
Each Nocturno 3.75 tablet contains 21 mg lactose.
Each Nocturno Forte 7.5 tablet contains 42 mg lactose.

Nocturno contains sodium
Nocturno contains less than 1 mmol (23 mg) sodium per tablet, 
namely, the tablet is essentially “sodium-free”.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
The treatment should be as brief as possible and should not 
exceed 4 weeks (including the discontinuation phase).
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are unsure about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Adults:
The usual dosage is one tablet of Nocturno Forte 7.5 (7.5 mg) 
immediately before bedtime.
Elderly:
The usual starting dosage is one tablet of Nocturno 3.75 (3.75 mg) 
immediately before bedtime. Later on, the dosage may be increased, 
as necessary.
Be careful and lean on something when getting out of bed!
Children and adolescents:
This medicine is not intended for use in children and adolescents 
below the age of 18. The efficacy and safety of Nocturno in children 
and adolescents under the age of 18 have not yet been determined.
Patients with liver, breathing, or kidney problems:
The usual starting dosage is one tablet of Nocturno 3.75 (3.75 mg) 
immediately before bedtime.
Do not exceed the recommended dosage!
Treatment duration:
The usual duration of treatment is two days to 3 weeks.
Taking the medicine:
•	 Swallow the medicine with water.
•	 Do not halve the tablet. There is no information regarding crushing 

or chewing the tablet.
•	 Take the required dose of Nocturno as a single dose, and do not 

take an additional dose the same night.
•	 Take the preparation when you are in bed, just before going to 

sleep, and make sure that you will be able to sleep 7-8 hours without 
interruption.

If you 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.
Taking an overdose of Nocturno is very dangerous. You may suffer 
from the following effects:
•	 A sensation of drowsiness, confusion, deep sleep and possibly even 

coma.
•	 Floppy muscles (hypotonia).
•	 Feeling of dizziness, lightheadedness or faintness. These effects are 

due to low blood pressure.
•	 Falls or loss of balance (ataxia).
•	 Shallow breathing or difficulties in breathing (respiratory depression).
If you forgot to take the medicine:
Nocturno should only be taken before bedtime.
If you forgot to take the medicine just before going to sleep, do not take 
it at another time. Otherwise, you may feel sleepy, dizzy and confused 
during the day.
Never take two doses together in place of the forgotten dose!
If you stop taking the medicine:
Continue taking Nocturno until your doctor tells you to stop. Do not 
stop taking the medicine suddenly; tell your doctor if you intend to stop 
the treatment. Your doctor will instruct you on how to stop the treatment.
If you stop treatment with Nocturno suddenly, sleep disorders may 
come back, and you may suffer from withdrawal effects.
If this happens, you may suffer from some of the effects listed below.

Refer to a doctor immediately if you suffer from any of the 
following effects:
•	 Feel anxious, unsteady, nervous, agitated, confused or you have 

panic attacks.
•	 Sweating.
•	 Headache.
•	 Faster or irregular heartbeats (palpitations).
•	 A low level of alertness and problems concentrating and focusing.
•	 Nightmares, seeing or hearing things that are not real 

(hallucinations).
•	 Hypersensitivity to light, noise and touch.
•	 Poor reality perception.
•	 Numbness and tingling in the hands and feet.
•	 Muscle pains.
•	 Abdominal problems.
In rare cases, fits (convulsions) may also occur.
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 Nocturno 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.
Stop treatment with the medicine and refer to a doctor or 
proceed to a hospital immediately if:
You are suffering from an allergic reaction to Nocturno. Signs could 
include: rash, swallowing or breathing difficulties, swelling of the 
lips, face, throat or tongue.
Refer to the doctor immediately if you notice the following 
side effects:
Rare side effects; effects that occur in 1-10 users out of 10,000:
-	 Memory impairment since taking Nocturno (forgetfulness). You 

can reduce the chance for this effect if you make sure that you 
have 7-8 hours of continuous and uninterrupted sleep after taking 
Nocturno.

-	 Seeing or hearing things that are not real (hallucinations).
-	 Falls, mainly among the elderly.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined yet):
-	 Thoughts about things that are not real (delusions).
-	 Feeling sad or depressed (low mood).
Refer to the doctor or pharmacist if one of the following effects 
worsens or persists for more than a few days:
Common side effects; effects that occur in 1-10 users out 
of 100:
-	 Bitter or metallic taste in the mouth or dry mouth.
-	 Feeling drowsy or sleepy.
Uncommon side effects; effects that occur in 1-10 users out 
of 1,000:
-	 Nausea or vomiting.
-	 Feeling dizzy or sleepy.
-	 Headache.
-	 Nightmares.
-	 Feeling physically or mentally tired.
-	 Nervousness.
Rare side effects; effects that occur in 1-10 users out of 10,000:
-	 Feeling confused.
-	 Itchy, lumpy rash (urticaria).
-	 Feeling irritable or aggressive.
-	 Decreased libido.
-	 Difficulty breathing or shortness of breath.

Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined yet):
-	 Feeling restless or angry.
-	 Feeling dizzy or having coordination problems.
-	 Double vision.
-	 Slower breathing (respiratory depression).
-	 Unsteady or staggering movements.
-	 Muscle weakness.
-	 Digestive disorder.
-	 Development of dependence on Nocturno.
-	 Unusual skin sensations such as numbness, tingling, prickling, 

burning or paresthesia.
-	 Mental disturbances such as impaired memory.
-	 Difficulty concentrating.
-	 Speech disorder.
Nocturno may cause sleepwalking or other unusual behavior (such 
as driving, eating, making phone calls, or having sex, etc.) while you 
are not fully awake.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer 
from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects 
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
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
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.
Storage: Store at a temperature of up to 25°C, and in a place protected 
from light.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Dibasic Calcium Phosphate; Lactose; Maize Starch; Sodium Starch 
Glycolate; Magnesium Stearate; Opadry.
What the medicine looks like and contents of the package:
The medicine is packaged in trays (blisters) inserted into a carton 
package. Each package of Nocturno 3.75 has 7, 10, 14, 15, 20 or 30 
tablets. Not all package sizes may be marketed.
Each package of Nocturno Forte 7.5 has 7, 10, 14, 20, 21 or 28 
tablets. Not all package sizes may be marketed.
Nocturno 3.75 tablets are film-coated, round, biconvex and orange. 
Nocturno Forte 7.5 tablets are film-coated, round, biconvex and 
yellow.
Registration holder and address: Unipharm Ltd.,
P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” Industrial 
Park.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
Nocturno 3.75:	 121 81 30138 01
Nocturno Forte 7.5:	 111 24 29356 01
Revised in January 2023 according to MOH guidelines.
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