
 ١٩٨٦ - (مستحضَرات) الصيادلة أنظمة بموجب للمستهلك نشرة

 يُسوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط
 

  ٢٦٧ SLنتا ، ف١٣٣ SLنتا ف، ٦٧ SLنتا ف

  ٨٠٠ SLنتا ، ف٥٣٣ SLنتا ، ف٤٠٠ SLنتا ف

 أقراص للتناول تحت اللسان 

  المادة الفعّالة:
 مكغ فنتانيل ٦٧ لـ قيمتها تساويبكمية  (fentanyl citrateسترات )فنتانيل  كل قرص تحت اللسان يحتوي على :٦٧ SLنتا ف
((fentanyl.   

مكغ فنتانيل  ١٣٣ تساوي قيمتها لـبكمية ( fentanyl citrateكل قرص تحت اللسان يحتوي على فنتانيل سترات ) :١٣٣ SLنتا ف
((fentanyl.   

مكغ فنتانيل  ٢٦٧تساوي قيمتها لـ بكمية ( fentanyl citrate) : كل قرص تحت اللسان يحتوي على فنتانيل سترات٢٦٧ SLنتا ف
((fentanyl.   
مكغ فنتانيل  ٤٠٠تساوي قيمتها لـ بكمية ( fentanyl citrateكل قرص تحت اللسان يحتوي على فنتانيل سترات ): ٤٠٠ SLنتا ف
((fentanyl.   
مكغ فنتانيل  ٥٣٣تساوي قيمتها لـ  بكمية( fentanyl citrateكل قرص تحت اللسان يحتوي على فنتانيل سترات ): ٥٣٣ SLنتا ف
((fentanyl.   
فنتانيل مكغ  ٨٠٠تساوي قيمتها لـ  بكمية( fentanyl citrateكل قرص تحت اللسان يحتوي على فنتانيل سترات ): ٨٠٠ SLنتا ف
((fentanyl.   
 

 .٢مّة عن قسم من مركبّات الدواء" في البند . أنظر أيضًا "معلومات مه٦أنظر البند  الإضافيةلقائمة المركبات 
 

  لنشرة بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.ا اقرأ
 ة فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.شرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّ نتحتوي هذه ال

 .الصحيّة حالتك وحالتهمحتى لو بدا لك تشابه بين  ،لأنّه قد يضرّ بهم ؛لآخرينله . لا تعط  حالتكهذا الدواء وصف لك لعلاج 
 .١٨هذا الدواء معدّ للبالغين فوق جيل 

 

تناول ء الاستعمال ووخطر س يكمن فيهاا عند الاستعمال لفترة طويلة، ودمان، وخصوصً لى الإإدوية من فصيلة الأفيونيات قد تؤدي الأ

 .لى الوفاةإ حتى يؤدي قدتنفس وفي بطء اللجرعة المفرطة على ارد الفعل  ثلتميوقد . الجرعة المفرطة

 .عراض الجانبية والمخاطر المحتملةالعلاج، الأ مدةتأكد من أنك تعرف اسم الدواء، الجرعة التي تتناولها، وتيرة تناول الدواء،  

 :دمان على الرابطحول خطر التعلق والإ إضافيةمعلومات  الحصول علىيمكن 

 https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf 

 

و أ( بما في ذلك المخدرات)هاز العصبي المركزي الجتثبط دوية اخرى أينات، يبدوية من فصيلة البنزوديازأمع  بالتزامنتناول هذا الدواء 

 .وفاةالغيبوبة وال، (تنفسيال التثبيط)الكحول قد تؤدي الى الشعور بالنعاس العميق، صعوبات التنفس 

 . لمَ أعدّ هذا الدواء؟١
نيّة لتخفيف الألم المتواصل لديهم. الألم بمواد أفيو اعلاج يتلقونالذين  البالغين لدى مرضى السرطانالمقتحم يُستعمل هذا الدواء لتخفيف الألم 

 هو آلم فجائي اضافي، الذي يظهر بالرغم من تناول الأدوية الأفيونية العادية لتخفيف الألم.المقتحم 

  مسكنات ألم أفيونيّة.المجموعة العلاجيّة: 

 . قبل استعمال الدواء٢
  يُمنع استعمال الدواء إذا: 

، أنظر البند الإضافية)لقائمة المركبات  التي يحتويها الدواء الإضافيةالمركّبات من حد لكل واالفعّالة أو وجدت لديك حساسيّة للمادّة إذا  •
٦.) 

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf


أفيونيّة بموجب وصفة طبيّة )مثل كودائين،  بموادأسبوع على الأقل(  لمدة)كل يوم بأوقات محددة،  ثابت بشكلإذا لم تكن تتعالج  •
للسيطرة على الألم المتواصل لديك. إذا لم تكن تتناول هذه الأدوية، لا  (يدينثپ   ،سيكودونأوك ،مورفين ،هيدرومورفون فنتانيل،
بأن يتحول تنفسك إلى بطيء و/ أو سطحيّ بصورة خطيرة أو ممكن  الاختطار، لأن هذا الأمر قد يُسبّب في رفع SLنتا فتستعمل 

  حتى إلى انقطاعه.
 تنفسيّ حاد( أو إذا كنت تعاني من مرض رئويّ إنسدادي حاد. بتكإذا كنت تعاني من صعوبات تنفس حادة )مثل  •
إذا كنت تتناول أدوية من مجموعة مثبطات إنزيم أكسيداز أحادي الأمين )لعلاج الإكتئاب(، أو إذا تناولت دواء كهذا خلال الأسبوعين  •

 الأخيرين.
       .تحمالمقوالمختلف عن الألم (، الأمد )حاد جدًاإذا كنت تعاني من ألم قصير  •

 
 :تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

 

  نتا فSL  تحتوي على مادة فعّالة بكمية التي بإمكانها أن تشكل خطرًا على حياة الأطفال. لذلك يجب حفظ جميع الأقراص بعيدًا عن
ين مقفل، وعدم نقل الأقراص يجب حفظ الأقراص في مكان تخزمتناول أيدي الأطفال ورؤيتهم، وعن أي شخص آخر غير المتعالج. 

 .الأقراص )البليستر( عبوة شريط إلى مكان تخزين آخر خارج

 انظروا ممكن أن يؤدي إلى تعلق )جسدي ونفسي(، وكذلك هنالك احتمال لإساءة الاستعمال.  (فنتانيليشمل ) استعمال المواد الأفيونيّة(
 التحذيرات في الإطار في أعلى النشرة(.

 ل للدواء.ل ممكن أن يُسبب إلى تحمّ الاستعمال المتواص 

   .المرضى كبار السن ممكن أن يكونوا ذات حساسية أكثر لتأثيرات الدواء  
  

 أخبر الطبيب إذا:)وخلاله(  SLنتا قبل العلاج بف

 في العلاج الأفيونيّ لتخفيف الألم السرطاني المتواصل. كنت لا تزال غير متوازن 

 في التنفس، ضيق تنفس(. صفيرمشاكل في التنفس )مثل، الربو،  كنت تعاني أو عانيت في الماضي من 

  أو  غير واضحكنت تعاني أو عانيت في الماضي من إصابة في الرأس، ضغط متزايد داخل الجمجمة، تغيرات في الوعي )مثل وعي
 فقدان الوعي(.

 .كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكلى أو في الكبد 

 نيت في الماضي من مشاكل في القلب )خاصة نبض قلب بطيء أو غير منتظم، حجم دم منخفض أو ضغط دم كنت تعاني أو عا
 منخفض(.

 .كنت تعاني من التهاب أو جروح في الأغشية المخاطية في الفم 

  تفاعلات بين الأدوية(.  الذي يناقشكنت تتناول أدوية مضادة للذهان أو مضادة للإكتئاب )أنظر البند التالي 

 لجرعة أكبر من الدواء، كما أشار الطبيب. التي لا تستجيباني من آلام، أو حساسية شديدة للألم )فرط التألمّ(، تع 

 فقدان الشهية العصابي، إعياء، ضُعف، دوار، انخفاض ضغط الدم. قد /تعاني من مزيج من الأعراض التالية: غثيان، تقيؤ، فقدان الشهية
لا القصور الكظريّ الأوليّ )مرض أديسون(، حيث   وتُدعىعرّض حياة الإنسان للخطر، ت التي حالةتكون هذه الأعراض دلالة على 

 كمية كافية من الهرمونات.الغدد الكظريّة  تُنتج

 دوية من فصيلة الأفيونياتالأ  أصبت ذات مرة بالقصور الكظريّ الأوليّ أو بنقص الهرمونات الجنسيّة )الأندروجين( أثناء تناول. 
 

 دام لدى الأطفال:الاستخ
 .18الدواء غير مُعدّ للأطفال والمراهقين دون سنّ الـ  

 
 : الفحوصات والمتابعة

 للدواء. في مرحلة ملاءَمة الجُرعة، من المهم المواظبة على المتابعة الطبيّة لفحص استجابتكم 

 التفاعلات بين الأدوية خلال فترة العلاج، يجب عليك إجراء فحوصات دوريّة، لتقييم استمرار الحاجة للدواء. 
 

 التفاعلات بين الأدوية:
ليّ إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبّية والمكمّلات الغذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيد 

)يجب الإشارة إلى أن القائمة فيما يلي تشير إلى المواد الأدوية التالية  إذا كنت تتناول يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدليّ وبشكل خاصّ،  بذلك.
 :تشاور مع الطبيب أو الصيدليّ(فالرجاء الفعّالة الموجودة في الأدوية. إذا لم تكن متأكدًا فيما إذا كنت تستعمل إحدى هذه الأدوية، 

  نتا مال فيُمنع استع: من مجموعة مثبطات إنزيم أكسيداز أحادي الأمين )لعلاج الإكتئاب(أدويةSL إذا كنت تتناول أدوية من هذه 
 أو إذا تناولت دواء كهذا خلال الأسبوعين الأخيرين.المجموعة 

  المقتحملم الأالتي وُصفت لك في الماضي لعلاج  ،التي تحتوي على فنتانيلأخرى أدوية. 

  هستامين (، مضادات ينپبنزوديازي ق )مثل، لعلاج القلللتسكينتي تؤثر على جهاز الأعصاب المركزي مثل: أدوية للنوم، لاأدوية
لعضلات، أو كل دواء ممكن أن يُسبب نعاس )ذات قدرة مرخية ل، أدوية معينة فينوثيازينمعينة، أدوية أفيونيّة أخرى، مواد تخدير، 

 انظروا التحذير في الإطار في أعلى النشرة. تخدير(.

  مثل من( مجموعة أدوية معينة مضادة للذهان أو مضادة للإكتئابSSRIs  أوSNRIs :)نتا سيُحدد الطبيب إذا كان فSL ملائمًا لك .
. هذه الأعراض هي جزء من متلازمة سيرتونين والتي تشمل SLنتا مع فبالتزامن خطر حدوث أعراض جانبية قد يرتفع إذا تمّ تناولها 



درجة مئوية، ارتفاع في نظم القلب،  ٣٨الجسم فوق  (: درجة حرارةغيبوبةتغييرات في الحالة النفسيّة )عدم هدوء )تهيج(، هلوسات، 
متزايدة، تصلب العضلات، انعدام التناسق، أعراض في الجهاز الهضميّ )مثل غثيان، تقيؤات، ردود فعل ضغط دم غير مستقر، 

 إسهال(. إذا كنت تشعر بهذه الأعراض يجب التوجه فورًا إلى الطبيب.

  لل الدواء في جسمك، وبالتالي على فعاليته:طريقة تحعلى أدوية التي ممكن أن تؤثر 
(؛ أدوية يرڤسكوينا، نلفيناڤير، يرنديناڤإ، يرريتوناڤ/ إيدز )مثل  HIVمثل: أدوية لعلاج عدوى  SLنتا أدوية التي تثبط تحلل ف -

، كلاريثروميسين ل:أو فلوكونازول(؛ أدوية لعلاج تلوثات جرثومية )مث إيتراكونازول، كيتوكونازوللعلاج تلوثات فطريّة )مثل 
(؛ أدوية لعلاج ضغط الدم المرتفع أو الماكروليدات مجموعةتليتروميسين والتي هي أدوية مضادات حيوية من  ،إيريثرومَيسين

، يتانتپپريأمن مجموعة محصرات قنوات الكالسيوم(، أدوية مضادة للغثيان الشديد )مثل:  اميلپيراڤأو  ديلتيازيمأمراض القلب )
 )دواء مضاد للاكتئاب(؛ سيمتيدين )دواء لعلاج الحرقة ومشاكل في الهضم(. فلوكسيتين؛ (درونبينول

(، فينوباربيتال)مثل  الباربتورات)لعلاج مرض السل(؛  ريفابوتين، سينتيريفامپمثل:  SLنتا أدوية التي تسرّع تحلل ف -
(؛ زرنييفاڤإ، ينپيراڤنييروسات )مثل ڤية معينة مضادة لل)أدوية مضادة للاختلاجات(؛ أدو فينيتوين، ينپوكسكاربازيأ، ينپامازيبكار

 ؛ليتازونچبيو ات؛ أدوية مضادة للسكري مثلكورتيكوستيروئيد -چلوكوأدوية مضادة للالتهاب أو مثبطة لجهاز المناعة مثل 
 المضادة للاكتئاب. St. John's wort) )(؛ أدوية التي تحتوي على نبتة العرن المثقوب النعاستعمل أيضًا لعلاج س)يُ  مودافينيل

 ين: أثناء استعمال هذه پوڤنتازوتسين، نلپ، بُوبْرينُورْفينمثل:  جزئية(ال المضادات/  أدوية قوية من نوع آخر لعلاج الألم )الناهضات
   .يؤات، إسهال، قلق، قشعريرة، ارتجاف، تعرقظهور أعراض فطام مثل الغثيان، تق الأدوية من الممكن

 
 والغذاء: استعمال الدواء

 نتا يمكن تناول فSL  قبل وجبة الطعام أو بعدها، لكن ليس مع الوجبة. يمكن شرب الماء قبل استعمال الدواء، من أجل المساعدة في
 ترطيب الفم، لكن يُمنع الشرب أو تناول الطعام أثناء استعمال الدواء.  

  نتا العلاج بففترة خلال  الچريب فروتيُمنع شرب عصيرSLا ممكن أن يؤثر على تحلل الدواء في الجسم.، لأن هذ 

 
 استعمال الدواء وتناول الكحول:

 ، لأن احتمال الشعور بأعراض جانبية خطيرة ممكن أن يزيد.SLنتا شرب الكحول خلال فترة العلاج بف يُمنع
 الحمل والإرضاع:

 ارة الطبيب قبل استعمال الدواء:إذا كنت حاملاً، تظنين بأنك حامل، تخططين أن تحملي أو مرضعة، يجب عليك استش

  نتا فيُمنع استعمالSL  خلال الحمل، دون استشارة الطبيب. الاستعمال المتواصل خلال فترة الحمل ممكن أن يؤدي إلى أعراض
 لدى الرضيع المولود.الانسحاب 

  نتا فيُمنع استعمالSL  لدى الجنين أو الرضيع المولود.لانسحاب اتنفسيّ وأعراض  كبتخلال الولادة، لأن فنتانيل ممكن أن يؤدي إلى 

  نتا فيُمنع استعمالSL  ًجانبية لدى الطفل الرضيع  اإذا كنت مرضعة. فنتانيل ممكن أن ينتقل إلى حليب الأم وممكن أن يُسبب أعراض
  أيام على الأقل بعد جرعة الدواء الأخيرة. ٥تنفسيّ(. يُمنع الإرضاع  تسكين/ تخدير، كبت مثل)
 

تشاور مع الطبيب بخصوص الأمان في السياقة واستعمال الماكينات خلال فترة العلاج بالدواء، لأن السياقة واستعمال الماكينات: 
يؤثر على قدرتك في تنفيذ هذه الفعاليات. من المهم أن تعلم ما هو رد فعلك للدواء، قبل أن تقوم بالسياقة أو تشغيل ماكينات. قد الدواء 
نات إذا كنت تشعر بأعراض جانبية مثل: نعاس أو دوار؛ اضطرابات في الرؤية مثل رؤية مضاعفة أو غير يماك ة أو تشغيلالسياقتُمنع 

 واضحة: صعوبات في التركيز. 

 
 

 معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء:
 غذائية قليلة الصوديوم.ملغ صوديوم. يجب أخذ هذا المُعطى بالحسبان إذا كنت تتبع حمية  ٠،٦٥١كل قرص يحتوي على 

 
 

 . كيف تستعمل الدواء؟٣
بخصوص الجرعة  حسَب تعليمات الطبيب، دائمًا. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا دومًا يجب استعمال الدواء

 وطريقة العلاج.
 الدواء معدّ للاستعمال تحت اللسان، أنظر "تعليمات الاستعمال". 

 
 لمتبعة عادة هي:الجرعة ا

. من المحتمل أن تحتاج إلى تجربة عدد من الأقراص ذات المقتحمم لالأسيقوم الطبيب بتحديد الجرعة الملائمة لعلاج حالة  المرحلة الأولى:
أحيانًا تناول  قد يطلب منك الطبيبمن أجل ذلك (، إلى أن يُحدد الطبيب الجرعة الملائمة لك. المقتحمالألم )في عدد من حالات  قوة مختلفة
 ا. لا تتناول قرصين إلا إذا أعطاك الطبيب تعليمات بذلك، لأن هذا الأمر ممكن أن يُسبّب إلى فرط في الجرعة.قرصين معً 

ي مرات في اليوم. قد تحتو ٤، يُمنع استعمال هذه الجرعة أكثر من المقتحمبعد إيجاد الجرعة الملائمة لك للسيطرة على الألم  :المُداومةمرحلة 
 الجرعة على أكثر من قرص واحد.

 ، توجه إلى الطبيب.المقتحمتعتقد أن الجرعة التي تتناولها لا تسيطر على الألم  إذا كنت
 يُمنع تغيير الجرعة، إلا بتعليمات من الطبيب. يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

 



الدوائين سويًا في نفس الوقت، لعلاج الألم  يُمنع استعمالنتانيل، بعد أن كنت تستعمل دواء آخر يحتوي على ف SLنتا إذا حولك الطبيب إلى ف
نتا ي المتواصل، خلال فترة استعمال ف. مع ذلك، يجب الاستمرار في استعمال الأدوية الأفيونية التي تتناولها لتخفيف الألم السرطانالمقتحم

SL.  
 

 تعليمات الاستعمال:
ي يجب تناوله من خلال وضعه تحت اللسان. تحت اللسان، يذوب القرص بسرعة ويُتيح للمادة هذا الدواء معدّ للاستعمال تحت اللسان، أ

 ية المخاطية في الفم. شالفعّالة )فنتانيل( أن يتم امتصاصها عن طريق الأغ
 ، يجب تناول الجرعة التي حددها لك الطبيب بالطريقة التالية:مقتحمعندما تشعر بألم 

 الماء. بصقأو  بلعيجب . فمك الماء لترطيب ة منفشرتناول  ،إذا كان فمك جاف 

 فورًا قبل الاستعمال ،(البلستر) الأقراص عبوة أشرطةج القرص من اخريجب إ. 

 القرص بواسطة الضغط الأقراص ومن ثم إخراج القرص. يُمنع محاولة إخراج شريط ورق الألومنيوم الموجود على ظهر  يجب تقشير
 منيوم.ولعلى ورقة الأ

  القرص تحت اللسان، في القسم الخلفي منه قدر المستطاع وتركه حتى ذوبانه تمامًا.يجب وضع 

 .يذوب القرص بسرعة تحت اللسان ويتم امتصاصه، وهكذا يُخفف من الألم. لذلك يُمنع المص، المضغ أو بلع القرص 

  دقيقة، إذا بقيت بقايا من القرص، يمكن بلعها. ٣٠بعد مرور 

 ى ذوبان القرص بشكل تام تحت اللسان.يُمنع الأكل أو الشرب حت 
 
 

 : أخرج من فمك بقايا الأقراص وأخبر شخص آخر بما حصل.إذا استعملت عن طريق الخطأ جرعة أعلى مما عليك
للتشاور وللعلاج، وأحضر معك عبوة الدواء. أعراض الجرعة المفرطة تشمل:  يجب التوجه فورًا إلى الطبيب أو إلى المستشفى

، تنفس بطيء وسطحي. إذا شعرت بهذه الأعراض، يجب عليك التوجه فورًا نعاس حادحالة النفسية، فقدان الوعي، تغييرات في ال
 للحصول على مساعدة طبيّة طارئة. 

 
و أثناء الانتظار لتلقي مساعدة طبيّة، يجب محاولة إبقاء المريض يقظًا، بواسطة التحدث إليه أ ملاحظة لانتباه المُعالجين/ المرافقين:

 هزه في بعض الأحيان. يجب التأكد أن مجاري الهواء لدى المريض مفتوحة وبأنه يتنفس.
 

 أيضا يجب التوجه فورًا للحصول على مساعدة طبيّة طارئة. أنظرإذا قام طفل أو شخص آخر غير المريض باستعمال الدواء أو بلعه 
 أعلاه الملاحظة للمُعالجين / المرافقين. 

 
 .ةيالمنسيُمنع تناول جرعة مضاعفة، للتعويض عن الجرعة  لدواء:ااستعمال إذا نسيت 

 
، توجه إلى الطبيب الذي أوصاك مقتحميجب الاستمرار في العلاج كما أوصى الطبيب. إذا كنت تعتقد بأنك لم تعد تشعر بحالات ألم 

 بالاستمرار في استعمال الدواء.
 عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب أو الصيدليّ.حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحية، يُمنع التوقف 

 
استمر في تناول أدويتك العادية لتسكين الألم المتواصل، بحسب توصية الطبيب. ستشعر أحيانًا بأعراض  توقفت عن تناول الدواء: إذا

 )أنظر بند الأعراض الجانبية(.الانسحاب 
 

تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبّية  كلّ مرّةفي على الدواء ومن الجرعة الدوائيّة تحققّ من الملصق يُمنع تناول الدواء في الظلام! 
 .إذا كنت بحاجة إليها

ر الطبيب أو الصيدليّ.  إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستش 
 

 . الأعراض الجانبية٤
لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض  الدواء. مستخدميجانبيّة لدى قسم من أعراضًا SL نتا فكجميع الأدوية، قد يسبّب استعمال 

 الجانبيّة. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
 

 إذا ظهرت الأعراض الجانبية الحادة التالية:  ى غرفة الطوارئ في المستشفىى طبيب أو إليجب إيقاف العلاج فورًا والتوجه فورًا إل
 

 تنفسيّ(. كبتثل صعوبات تنفس حادة )م 

 .ضغط دم منخفض أو منخفض جدًا وصدمة 

  عاس شديد.بنتشعر  أصبحتإذا 
 

 أعراض جانبية إضافية:

 أعراض جانبية شائعة جدًا )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(:



 )تخدير(، دوار. تسكينغثيان، إمساك؛ نعاس، 

 

 (:١٠٠بين  مستعملين من ١٠ – ١أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 

ارتباك، قلق، رؤية أو سماع أمور غير موجودة حقا )هلوسات(، أفكار غير اعتيادية؛ وهن، صُداع، تشنج العضلات، شعور بالدوار أو دوار 

يرتيجو(، فقدان الوعي، جفاف في الفم، تغييرات في الذوق، ضغط دم منخفض، تقيؤات، ألم في البطن، اضطرابات أو صعوبات في ڤ)

 عرق، حكة في الجلد؛ إصابات غير متوقعة )مثل حالات سقوط(.الهضم؛ ت

 

 (:١،٠٠٠مستعملين من بين  ١٠ – ١لدى أعراض جانبية غير شائعة )تظهر 

نعدام انسداد الأمعاء، شعور عام سيء، تغييرات في الإحساس مثل: االأسنان )تسوس(،  نخرانخفاض في الشهية، غازات، انتفاخ في البطن، 

، أحلام غير غيبوبةس مفرط أو الشعور بالوخز )وهذا يشمل حول الفم(؛ صعوبة في التنسيق بين الحركات، اختلاجات، الإحساس، إحسا

، ضيق تنفس، تغييرات في الرؤية مثل رؤية مضاعفة أو غير بالشمق، اكتئاب، تغييرات في المزاج، شعور نفصالبالاعادية، الشعور 

 أو تغير الحساسية للمس: صعوبة في التبول )احتباس البول(. سة للممتزايد حساسيةواضحة، طفح جلديّ، 

 

 أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض جانبية لم يتم تحديد تواترها بعد(:

أرق، حُمى؛ أعراض  ،ورّم اليدين والقدمين )وذمة(إشعور بالحرارة )موجات حرارة(، إسهال، تراجع اللثة، فقدان الأسنان، تعب، ت د،تورّ 

، اعتماد على الدواء )إدمان(، إساءة استخدام الدواء، أعراض ف طام مثل: غثيان، تقيؤات، إسهال، قلق، قشعريرة، ارتجاف، تعرقنسحاب الا

 التي قد تشكّل خطرًا على حياة أطفال لأمّهات تناولن الدواء لفترة طويلة خلال الحمل. انظروا بند "الحمل والرضاعة".

 

 

 .من أعراض جانبيّة غير مذكورة في النشرة، عليك استشارة الطبيب إذا كنت تعانيأو ، أو تفاقمراض الجانبية، لديك أحد الأع إذا ظهر 

 

 
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيّة من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة نتيجة علاج بالأدوية"، 

( الذي يحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدّة للتبليغ عن www.health.gov.ilع وزارة الصحّة )الموجود على الصفحة الرئيسية في موق
 الأعراض الجانبيّة، أو عبر دخول الرابط التالي:  

s.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.ilhttps://form 

 
 

 كيف يخزن الدواء؟  . ٥

 بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية   ومقفل في مكان مغلق، وكلّ دواء آخر، بصورة خاصة تجنّب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء ،

 تعليمات بدون تقيّؤال تسبّب. لا بالخطر لحياةيهدد ا ضررًا الذي ممكن أن يُسبب تتجنّب التسمّمالأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 

 .الطبيب من صريحة

 ( يُمنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّةexp. date الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيّة ينسب إلى اليوم الأخير )

 .ذاته في الشهر

 يجب حفظ الدواء تحت درجة حرارة نشروط التخزي :°C في العبوّة الأصلية، من أجل حمايته من الضوء. يُمنع نقل ٢٥ ،

 )البليستر(. الأقراص عبوة شريط الأقراص إلى مكان تخزين آخر خارج

 .حين لا تعد بحاجة للأقراص بعد، تشاور مع الصيدلي بخصوص طريقة التخلص منها 

 

 . معلومات إضافية٦
 :المواد التالية للمادة الفعالة يحتوي الدواء أيضًا علىبالإضافة 

Calcium hydrogen phosphate anhydrous, microcrystalline cellulose PH200, disodium 

phosphate anhydrous, hypromellose, macrogol 6000, macrogol 8000, magnesium 

stearate, maltodextrin, titanium dioxide, triacetin, printing ink (shellac, iron oxide 

black). 

  ؟يبدو الدواء وما هو محتوى العبوةكيف 
  " باللون الأسود.0، مثلث الشكل، محدب، مطبوع على أحد جوانبه "قرص أبيض :٦٧ SLنتا ف

 " باللون الأسود.1قرص أبيض، مثلث الشكل، محدب، مطبوع على أحد جوانبه " :١٣٣ SLنتا ف

 " باللون الأسود.2قرص أبيض، مثلث الشكل، محدب، مطبوع على أحد جوانبه ": ٢٦٧ SLنتا ف
 " باللون الأسود.4قرص أبيض، مثلث الشكل، محدب، مطبوع على أحد جوانبه ": ٤٠٠ SLنتا ف

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


 " باللون الأسود.5قرص أبيض، مثلث الشكل، محدب، مطبوع على أحد جوانبه ": ٥٣٣ SLنتا ف
 " باللون الأسود.8ض، مثلث الشكل، محدب، مطبوع على أحد جوانبه "قرص أبي: ٨٠٠ SLنتا ف
 

 قرص. ٣٠القابلة للتقشير، ومقاومة للفتح من قبل الأطفال، تحتوي العبوة على  )بليسترات( أشرطةالأقراص مرزومة في 

  ٩١۰۰٣۰١القدس  ،٤۰٥ص.ب.  ،.مختبرات رافا م.ض صاحب التسجيل:

 ، فرنساديكسسأتيفارم، سانت كلود المُنتج: 
 
 :الصحة وزارة في الحكومي الأدوية سجل في اءدولا تسجيل رقم

  ١٥٧ - ٠٤ – ٣٤٥٦٧: اللسان تحت للتناول أقراص ٦٧ SLنتا ف
   ١٥٧ - ٠٥ – ٣٤٥٧٥: اللسان تحت للتناول أقراص ١٣٣ SLنتا ف
   ١٥٧ – ٠٦ – ٣٤٥٧٦: اللسان تحت للتناول أقراص ٢٦٧ SLنتا ف
   ١٥٧ – ٠٧ – ٣٤٥٧٧: اللسان تحت للتناول أقراص ٤٠٠ SLنتا ف
   ١٥٧ – ٠٨ – ٣٤٥٧٨: اللسان تحت للتناول أقراص ٥٣٣ SLنتا ف
 ١٥٧ - ٠٩ – ٣٤٥٧٩ :اللسان تحت للتناول أقراص ٨٠٠ SLنتا ف

ة الصحة في وفقًا لأنظمة وزار ، وتم تحديثها٢٠١٦أيلول  تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من ق بل وزارة الصحّة في تاريخ
 .2019كانون الثاني 

 لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين. 
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