
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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