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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
טריכלונם אליקסיר

החומר הפעיל וריכוזו:
טריכלופוס סודיום 500 מ"ג/5 מ"ל 
Triclofos Sodium 500 mg/5 ml

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6
"מידע נוסף" וסעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה".
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?.1
תכשיר המיועד לטיפול בחוסר שינה, להרגעה במצבים של 

מתח וחרדה ולפני ביצוע בדיקות רפואיות שונות.
קבוצה תרפויטית: תרופות היפנוטיות משרות שינה.

לפני השימוש בתרופה.2
אין להשתמש בתרופה אם:

הנך רגיש לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים 	
הנוספים אשר מכילה התרופה.

הנך סובל מפורפיריה סירוגית חריפה )טריכלונם 	
מחריף תסמינים של פורפיריה(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטריכלונם, ספר לרופא אם:

הנך סובל מליקוי בכבד או בכליות )עלול להוביל 	
להצטברות התרופה בדם וכתוצאה מכך לתופעות 

לוואי(.
הנך סובל מחולשה )התכשיר עלול לגרום לדיכוי 	

נשימתי(.
הנך סובל מתפקוד נשימתי ירוד )התכשיר עלול לגרום 	

לדיכוי נשימתי(.
הנך סובל מליקוי בתפקוד הלב או הפרעות קצב 	

)התכשיר עלול להחריף את התסמינים עקב השפעתו 
על תפקוד לבבי(.

הטיפול מיועד לקשישים )ראה סעיף "קשישים"(.	
הטיפול מיועד לילדים )ראה סעיף "ילדים"(.	

שימוש ממושך עלול לגרום לתלות. בחן היטב את נחיצות 	
הטיפול והמנע משימוש ממושך וארוך טווח )ראה סעיף 

"תופעות לוואי"(.
התכשיר עלול לגרום לדיכוי נשימתי. ראה סעיף "בדיקות 	

ומעקב".
בדיקות ומעקב

במשך תקופת הטיפול, ובמיוחד בילדים, יתכן ותידרש על ידי 
הרופא לנטר את קצב הנשימה, קצב הלב, רמת ריווי חמצן 

בדם וכו'.
קשישים

התכשיר עלול לגרום לדיכוי נשימתי. יש להשתמש בזהירות 
ולהתחיל טיפול, לדוגמא, במינון הנמוך ביותר.

ילדים
יש להשתמש בזהירות ולהתחיל טיפול, לדוגמא, במינון הנמוך 
ביותר. מחשש לתופעות לוואי )ראה תת סעיף "תופעות לוואי 

בילדים"( יש לנטר ילדים מטופלים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 

או לרוקח, במיוחד אם אתה לוקח:
כלורל הידראט )מחשש למינון יתר היות ושני התכשירים 	

מתפרקים לאותו תוצר(.
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )נגזרות 	

פנותיאזינים, נגזרות חומצה ברביטורית(. טריכלונם עלול 
להגביר את דיכוי מערכת העצבים של תרופות אלו.

מעכבי מונואמין אוקסידז. טריכלונם עלול להגביר את דיכוי 	
מערכת העצבים של תרופות אלו.

אלכוהול. טריכלונם עלול להגביר את השפעת האלכוהול.	
תרופות נגד קרישת דם מסוג קומרין. טריכלונם עלול 	

להגביר את השפעת תרופות אלו.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם 
התרופה.

הריון, הנקה ופוריות
השימוש בתכשיר אינו מומלץ בנשים בהריון או בנשים 

שעשויות להיות בהריון )בטיחות השימוש בהריון אינה ידועה(.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב 
זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות 

המחייבת עירנות. באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על 
אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התכשיר מכיל כ-2.7 גרם סוכרוז בכל 5 מ"ל. אם נאמר לך על 

ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ 
ברופא טרם נטילת התרופה. יש לקחת בחשבון במטופלים עם 

סכרת. עלול להזיק לשיניים.
התכשיר מכיל אתנול בריכוז 4.8%. כל 5 מ"ל מכילים 
כ-0.3 מ"ל אתנול. תכולת האתנול באריזה היא 6 מ"ל.

התכשיר מכיל 240 מ"ג אתנול 95% )אלכוהול( בכל 5 מ"ל 
השווים ל-6 מ"ל בירה ו-2.5 מ"ל יין. מזיק לסובלים 

מאלכוהוליזם. יש לקחת בחשבון בנשים הרות ומניקות, ילדים 
ומטופלים בקבוצות סיכון כגון מטופלים עם מחלת כבד או 

אפילפסיה.
התכשיר מכיל כ-50 מ"ג נתרן בכל 5 מ"ל השווים לכ-2.5%

מהצריכה היומית המרבית המומלצת במבוגרים.
התכשיר מכיל Sunset yellow. עלול לגרום לתגובות 

אלרגיות.
כיצד תשתמש בתרופה?.3

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. המינון 

המקובל בדרך כלל הוא:
סיוע לשינה:

מבוגרים וילדים מעל גיל 12: 10 מ"ל. במקרים מסוימים יתכן 
ויידרש מינון גבוה יותר – עד 20 מ"ל ליום.

ילדים בגיל 6-12 שנים: 5-10 מ"ל ליום.
ילדים בגיל 1-5 שנים: 2.5-5 מ"ל ליום.
תינוקות עד גיל שנה: 1-2.5 מ"ל ליום.

להרגעה:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12: 5 מ"ל פעמיים ביום.

ילדים בגיל 6-12 שנים: 5 מ"ל ליום.
ילדים בגיל 1-5 שנים: 2.5 מ"ל ליום.

תינוקות עד גיל שנה: 1 מ"ל ליום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

בתרופות נוזליות, עליך להשתמש בכפית מדידה, מזרק או 
טפטפת המיועדים למדידת הכמות הנכונה של התרופה. 

באם לא צורפה כפית או אמצעי מדידה אחר לאריזה, היוועץ 
ברוקח. אין להשתמש בכפית ביתית לצורך מדידת כמות 

התרופה. הכפיות הביתיות שונות בגודלן ויתכן שלא תקבל 
את כמות התרופה הנכונה.

פקקים העמידים לפתיחה על ידי ילדים הורידו משמעותית 
את מספר מקרי ההרעלה הנגרמים על ידי תרופות בכל שנה. 

אולם, אם אתה מתקשה בפתיחת האריזה, באפשרותך לפנות 
לרוקח בבקשה להסיר את מנגנון הבטיחות של הפקק ולהפכו 

לפקק רגיל, קל לפתיחה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר יתכן ויופיעו דום נשימה, 

האטה בקצב הלב וירידה בלחץ הדם. אם נטלת מנת יתר או 
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית החולים והבא אריזת התרופה איתך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ לך על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה או מפחית מינון 
בפתאומיות לאחר שימוש ממושך, יתכן ותחווה תסמיני גמילה 

כגון התקפי פרכוסים, הזיות, רעד, חרדה וכו'. בהפסקת 
טיפול, יש להפחית מינון באופן הדרגתי. טרם ההפסקה יש 

לדון עם הרופא בהשלכות.
אין ליטול תרופה בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי:.4
כמו בכל תרופה, השימוש בטריכלונם עלול לגרום לתופעות 

לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 
תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם:
אתה חווה הלם אנפילקטי: גרד, בצקת, מצוקה נשימתית, 	

ירידה בלחץ דם, כחלון או תגובת רגישות יתר: פריחה, 
אדמנת, שלפוחיות, גרד, חום.

אתה חווה דום נשימה או דיכוי נשימתי שעלולים להוביל 	
לדום לב.

הופיעו שינויים בספירת תאי הדם הלבנים )אאוזינופיליה, 	
לויקופניה(.

תופעות לוואי חמורות )ששכיחותן אינה ידועה(:
תלות.	

תופעות לוואי נוספות )ששכיחותן אינה ידועה(:
האטה בקצב הלב.	
עליה באנזימי כבד.	
בחילה, הקאה, גזים, כאב בטן.	
כאב ראש, סחרחורת, תחושת עלפון, אטקסיה, הפרעה 	

נוירולוגית, דכאון, הפרעות בדיבור, יקיצה מאוחרת.
בצקת, ירידה בתפוקת שתן, הופעת קטון בשתן.	

תופעות לוואי בילדים:
דום נשימה, דיכוי נשימתי שעלולים להוביל לדום לב.	
פרכוסים )קלוניים או חלקיים(.	

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

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

نشرة طبّيّة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يُسوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

تريكلونام إيليكسير
المادّة الفعّالة وتركيزها:

تريكلوفوس صوديوم 500 ملغ/ 5 ملل
Triclofos Sodium 500 mg/5 ml

 لمعاينة الموادّ غير الفعّالة ومسبّبات الحساسيّة في المستحضر - انظر 
البند 6 "معلومات إضافيّة" والبند "معلومات هامّة عن بعض مركّبات 

الدواء".
اقرأ النشرة بإمعان حتّى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة، فراجع 

الطبيب أو الصيدليّ.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم الدواء حتّى لو 

بدا لك أنّ حالتهم الطبّيّة مشابهة.
11 لأي غرض مخصص هذا الدواء؟.

المستحضر مخصّص لعلاج الأرق، للتهدئة في حالات التوتّر والقلق وقبل 
إجراء فحوص طبّيّة مختلفة.

الفصيلة العلاجيّة: المنوّمات المحفّزة للنوم.

22 قبل استعمال الدواء.
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كانت لديك حساسيّة للمادّة الفعّالة أو لأيٍّ من المركّبات الأخرى 	
التي يحتوي عليها الدواء.

• كنت تعاني من البرفيريّة المتقطّعة الحادّة )يفاقم تريكلونام 	
أعراض البرفيريّة(.

تحذيرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء
 قبل العلاج بتريكلونام، أخبر الطبيب إذا:

○ كنت تعاني من خلل في الكبد أو الكليتين )قد يؤدّي إلى تراكم 	
الدواء في الدم ونشوء أعراض جانبيّة نتيجةً لذلك(.

○ كنت تعاني من الضعف )قد يسبّب المستحضر التثبيط التنفّسيّ(.	
○ كنت تعاني من وظيفة تنفّسيّة متدنّية )قد يسبّب المستحضر التثبيط 	

التنفّسيّ(.
○ كنت تعاني من خلل في وظيفة القلب أو من اضطرابات النظم )قد 	

يفاقم المستحضر الأعراض بسبب تأثيره على وظيفة القلب(.
○ كان العلاج مخصّصًا للمسنّين )انظر البند "المسنّون"(.	
○ كان العلاج مخصّصًا للأولاد )انظر البند "الأولاد"(.	

• قد يسبّب الاستعمالُ المتواصل الاعتمادَ. تأكّد جيّدًا من ضرورة 	
العلاج وامتنع عن الاستعمال المتواصل والطويل الأمد )انظر البند 

"الأعراض الجانبيّة"(.
• قد يسبّب المستحضر التثبيط التنفّسيّ. انظر البند "الفحوص والمتابعة".	

 الفحوص والمتابعة
طوال فترة العلاج، وتحديدًا لدى الأولاد، قد يطلب منك الطبيب مراقبة 

وتيرة التنفّس، نظم القلب، درجة تشبُّع الدم بالأكسجين وما إلى ذلك.
 المسنّون

قد يسبّب المستحضر التثبيط التنفّسيّ. يجب الاستعمال بحذر والبدء 
بالعلاج، على سبيل المثال، بالجرعة الدوائيّة الأقلّ.

 الأولاد
يجب الاستعمال بحذر والبدء بالعلاج، على سبيل المثال، بالجرعة الدوائيّة 

الأقلّ. يجب مراقبة الأولاد المتعالجين خوفًا من نشوء أعراض جانبيّة 
)انظر البند الفرعيّ "الأعراض الجانبيّة لدى الأولاد"(.

 التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخّرًا أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ 

بذلك، خاصّةً إذا كنت تستعمل:
• كلورال هيدرات )خوفًا من فرط الجرعة، وذلك لأنّ المستحضرين 	

يتحللّان إلى نفس الناتج(.
• أدوية تؤثّر على الجهاز العصبيّ المركزيّ )مشتقّات الفينوثيازينات، 	

مشتقّات حمض الباربيتوريك(. قد يفاقم تريكلونام تثبيط الجهاز 
العصبيّ الناجم عن استعمال هذه الأدوية.

• مثبّطات مونو أمين أوكسيداز. قد يفاقم تريكلونام تثبيط الجهاز 	
العصبيّ الناجم عن استعمال هذه الأدوية.

• الكحول. قد يزيد تريكلونام من تأثير الكحول.	
• أدوية مضادّة لتخثّر الدم من نوع الكومارين. قد يزيد تريكلونام من 	

تأثير هذه الأدوية.
 استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لا يجوز شرب النبيذ أو المشروبات الروحيّة خلال فترة العلاج بالدواء.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا يوصى باستعمال المستحضر لدى النساء الحوامل أو اللوّاتي قد يكنّ 
حوامل )سلامة الاستعمال خلال فترة الحمل غير معلومة(.

 السياقة واستعمال الماكنات
استعمال هذا الدواء قد يقللّ اليقظة ولذلك يستوجب الحذر عند قيادة 

السيّارة، تشغيل الماكنات الخطرة وعند القيام بأيّ نشاط يتطلبّ اليقظة. 
بالنّسبة للأولاد فيجب تحذيرهم من ركوب الدرّاجة الهوائيّة أو اللعب 

بالقرب من الشارع وما شابه ذلك.

 معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء
يحتوي المستحضر على ما يقارب 2.7 غرام سوكروز في كلّ 5 ملل. 
إذا أخبرك الطبيب بأنّ لديك عدم تحمّل لسكّريّات معيّنة، فيجب استشارة 

الطبيب قبل استعمال الدواء. يجب أخذ ذلك بعين الاعتبار لدى متلقّي 
العلاج الذين يعانون من السكّريّ. قد يضرّ المستحضر بالأسنان.

يحتوي المستحضر على الإيثانول بتركيز %4.8. تحتوي كلّ 5 ملل على 
ما يقارب 0.3 ملل إيثانول. محتوى الإيثانول في العبوّة هو 6 ملل. 

يحتوي المستحضر على 240 ملغ إيثانول %95 )كحول( في كلّ 5 ملل 
وتعادل هذه الكمّيّة 6 ملل بيرة و2.5 ملل نبيذ. ضارّ للأشخاص الذين 

يعانون من الكحوليّة )إدمان الكحول(. يجب أخذ ذلك بعين الاعتبار لدى 
النساء الحوامل والمرضعات، لدى الأولاد ولدى متلقّي العلاج ممّن 

يتعرّضون للخطر مثل متلقّي العلاج الذين يعانون من مرض كبديّ أو من 
الصرع.

يحتوي المستحضر على ما يقارب 50 ملغ صوديوم في كلّ 5 ملل وتعادل 
هذه الكمّيّة ما يقارب %2.5 من الاستهلاك اليوميّ الأقصى الموصى به 

للبالغين.
يحتوي المستحضر على Sunset yellow. قد يسبّب ردود فعل 

تحسّسيّة.
33 كيف تستعمل الدواء؟.

يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب.
عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من الجرعة الدوائيّة 

ومن كيفيّة العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيّة وكيفيّة العلاج سيحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الدوائيّة 

الاعتياديّة عادةً هي:
المساهمة في النوم:

البالغون والأولاد الذين يزيد عمرهم عن 12 عامًا: 10 ملل. في حالات 
معيّنة قد يتطلبّ الأمر جرعة دوائيّة أعلى - حتّى 20 ملل في اليوم.

الأولاد الذين تتراوح أعمارهم بين ‏6‏-‏12‏ عامًا: ‏5‏-‏10‏ ملل في اليوم.

الأولاد الذين تتراوح أعمارهم بين ‏1‏-‏5‏ أعوام: ‏2.5‏-‏5‏ ملل في اليوم.
الأطفال الرضّع حتّى عمر عام واحد: ‏1‏-‏2.5‏ ملل في اليوم.

للتهدئة:
البالغون والأولاد الذين يزيد عمرهم عن 12 عامًا: 5 ملل مرّتين في 

اليوم.
الأولاد الذين تتراوح أعمارهم بين ‏6‏-‏12‏ عامًا: 5 ملل في اليوم.

الأولاد الذين تتراوح أعمارهم بين ‏1‏-‏5‏ أعوام: 2.5 ملل في اليوم.
الأطفال الرضّع حتّى عمر عام واحد: 1 ملل في اليوم.

يُمنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
عند استعمال الأدوية السائلة، يجب عليك استعمال ملعقة القياس الصغيرة، 
المحقنة أو القطّارة، المخصّصة لقياس الكمّيّة الصحيحة من الدواء. إذا لم 
يتمّ إرفاق ملعقة صغيرة أو أداة قياس أخرى بالعبوّة، فاستشر الصيدليّ. 

لا يجوز استعمال الملعقة الصغيرة البيتيّة لقياس كمّيّة الدواء. تختلف 
الملاعق الصغيرة البيتيّة من حيث حجمها وقد لا تحصل على كمّيّة الدواء 

الصحيحة عند استعمالها.
قللّت الأغطية المستعصية على الفتح من قِبل الأولاد عدد حالات التسمّم 
من الأدوية في كلّ سنة بشكل ملحوظ. لكن، إذا صعُب عليك فتح العبوّة، 
فبإمكانك التوجّه إلى الصيدليّ لطلب إزالة نظام الأمان الخاصّ بالغطاء 

وتحويله إلى غطاء عاديّ، سهل الفتح.
إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائيّة أكبر فقد يحدث توقّف التنفُّس، تباطؤ نظم 

القلب وانخفاض ضغط الدم. إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع 
الدواء خطأً، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 

واصطحب معك عبوّة الدواء.
يجب المواظبة على العلاج مثلما أوصاك الطبيب.
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إذا توقّفت عن تناول الدواء أو قلّلتَ الجرعة الدوائيّة بشكل فجائيّ 
بعد الاستعمال المتواصل، فقد تشعر بأعراض الانسحاب مثل نوبات 

اختلاجات، هلوسات، ارتجاف، قلق وما إلى ذلك. عند إيقاف العلاج، يجب 
تقليل الجرعة الدوائيّة بشكل تدريجيّ. قبل إيقاف العلاج يجب مناقشة نتائج 

ذلك مع الطبيب.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في 
كلّ مرّة تتناول فيها الدواء. ضع النظّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفّرت لديك أسئلة إضافيّة حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب 

أو الصيدليّ.
44 الأعراض الجانبيّة:.

مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال تريكلونام إلى نشوء أعراض جانبيّة عند 
بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّة. قد لا تعاني 

من أيّ واحد منها.
يجب التوقّف عن الاستعمال والتوجّه فورًا إلى الطبيب إذا:

• عانيت من صدمة تأقيّة: حكّة، وذمة، ضائقة تنفّسيّة، هبوط ضغط 	
الدم، زُراق أو ردّ فعل الحساسيّة المفرطة: طفح جلديّ، حُمامى، 

حويصلات، حكّة، حمّى.
• عانيت من توقُّف التنفُّس أو تثبيط التنفُّس اللذّين قد يسبّبان سكتة قلبيّة.	
• ظهرت تغيّرات في عدّ خلايا الدم البيضاء )كثرة اليوزينيّات، قلةّ 	

الكريّات البيضاء(.
أعراض جانبيّة خطيرة )مدى شيوعها غير معروف(:

• الاعتماد.	
أعراض جانبيّة أخرى )مدى شيوعها غير معروف(:

• تباطؤ نظم القلب.	
• ارتفاع في إنزيمات الكبد.	
• غثيان، تقيّؤ، غازات، ألم في البطن.	
• صداع، دوار، شعور بالإغماء، رَنَح، اضطراب عصبيّ، اكتئاب، 	

اضطرابات في الكلام، استيقاظ متأخّر.
• وذمة، انخفاض في إنتاج البول، ظهور الكيتون في البول.	

الأعراض الجانبية لدى الأولاد:
• توقُّف التنفُّس، وتثبيط التنفُّس، اللذّين قد يسبّبان سكتة قلبيّة.	
• اختلاجات )رمعيّة أو جزئيّة(.	

إذا ظهر عرض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا كنت تعاني 
من عرض جانبيّ لم يُذكر في هذه النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبيّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على 
الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة عقب العلاج الدوائيّ" الموجود في 

الصفحة الرئيسيّة لموقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( والذي 
يوجّه إلى الاستمارة المتّصلة للتبليغ عن أعراض جانبيّة، أو عن طريق 

https://sideeffects.health.gov.il/ :الدخول إلى الرابط
55 كيف يجب تخزين الدواء؟.

امنع التسمّم! هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا 
عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، وبذلك 

ستمنع التسمّم. لا تسبّب التقيّؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )Exp( المدوّن على 

العبوّة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحيّة إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين

يجب التخزين في درجة حرارة أقلّ من 25 درجة مئويّة.
يمكن استعمال المستحضر لمدّة أقصاها 110 أيّام بعد فتحه لأوّل مرّة.

66 معلومات إضافيّة.
بالإضافة إلى المركّب الفعّال، يحتوي الدواء أيضًا على: 

Sucrose, Ethanol 95%, Sodium Hydroxide, Orange 
Oil 926, Lemon Oil NO, Vanillaroma 200, Saccharin 
Sodium, Nipastat, Disodium Edetate, Hydrochloride 
acid 37%, Sodium Carbonate anhydrous, Sunset 
Yellow, Purified Water

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة: قنّينة زجاجيّة باللوّن العنبريّ، 

تحتوي على 100 ملل من السائل القليل اللزوجة باللوّن البرتقاليّ.
الجهة المصنّعة وصاحب الامتياز: ك ص ط للصناعات الكيميائيّة م.ض.، 

كريات ملآخي، إسرائيل، ص.ب. 385
حدّدت وزارة الصحّة صيغة هذه النشرة ومحتواها فحُص وأقُرّ من قِبلها 

في نيسان/ أبريل 2010 وتمّ تحديث محتواها وفقًا لتعليمات وزارة الصحّة 
في حزيران/ يونيو 2020.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
.047-92-23600-00

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمّت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسين.

PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

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

prescription only
Triclonam Elixir
The active ingredient and its concentration:
Triclofos Sodium 500 mg/5 ml 
Inactive ingredients and allergens in the 
preparation - see section 6 “Additional information” 
and the “Important information about some 
ingredients of the medicine” section.
Read the entire leaflet carefully before using the 
medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any other 
questions, refer to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
1. What is the medicine intended for?
This preparation is intended for the treatment of 
insomnia, for sedation in states of tension and 
anxiety and prior to various medical examinations.
Therapeutic class: Hypnotic medicines to induce 
sleep.
2. Before using the medicine

Do not use this medicine if:

•	 You are sensitive to the active ingredient 
or to any of the additional components the 
medicine contains.

•	 You have acute intermittent porphyria 
(Triclonam aggravates symptoms of 
porphyria).

Special warnings regarding the use of the 
medicine

Before treatment with Triclonam, inform the 
doctor if:

○	 You have liver or kidney impairment (may 
cause the medicine to accumulate in the blood, 
which may result in side effects).

○	 You are suffering from weakness (the 
preparation may cause respiratory 
depression).

○	 You are suffering from impaired respiratory 
function (the preparation may cause 
respiratory depression).

○	 You are suffering from impaired function of the 
heart or from arrhythmias (the preparation may 
aggravate the symptoms due to its effect on 
heart function).

○	 The treatment is intended for the elderly (see 
“The elderly” section).

○	 The treatment is intended for children (see 
“Children” section).

•	 Prolonged use may lead to dependence. 

Carefully evaluate the necessity of the treatment 
and avoid prolonged and long-term use (see 
“Side effects” section).

•	 The preparation may cause respiratory 
depression. See ”Tests and follow-up” section.

Tests and follow-up
During the treatment period and particularly in 
children, you may be required by the doctor to 
monitor your respiration rate, heart rate, oxygen 
saturation level in the blood etc.

The elderly
The preparation may cause respiratory depression. 
Use with care; for example, start treatment with the 
lowest dose.

Children
Use with care; for example, start treatment with the 
lowest dose. Children treated with the medicine 
should be monitored for fear of side effects (see 
“Side effects in children” subsection).

Drug-drug interactions
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and food supplements, tell the doctor 
or the pharmacist, especially if you are taking:
•	 Chloral hydrate (for fear of an overdose, as 

both preparations break down to the same 
metabolite).

•	 Medicines affecting the central nervous system 
(phenothiazine derivatives, barbituric acid 
derivatives). Triclonam may enhance depression 
of the nervous system caused by these 
medicines.

•	 Monoamine oxidase inhibitors. Triclonam may 
enhance depression of the nervous system 
caused by these medicines.

•	 Alcohol. Triclonam may enhance the effects of 
alcohol.

•	 Anticoagulant agents of the coumarin group. 
Triclonam may enhance the effects of these 
medicines.

Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink wine or alcoholic beverages during 
treatment with this medicine.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Use of the preparation is not recommended for 
women who are pregnant or might be pregnant 
(safety of use during pregnancy is unknown).

Driving and operating machinery
Use of this medicine may impair alertness and 
therefore caution should be exercised when driving 
a car, operating dangerous machinery and in any 
activity which requires alertness. Children should be 
cautioned against riding a bicycle or playing near a 
road etc.

Important information about some ingredients 
of the medicine
The preparation contains about 2.7 grams of 

sucrose in every 5 ml. If you have been told by 
the doctor that you have an intolerance to certain 
sugars, consult your doctor before taking this 
medicine. This should be taken into consideration in 
diabetic patients. May harm your teeth.
The preparation contains ethanol in 
concentration of 4.8%. Each 5 ml contain about 
0.3 ml ethanol. The ethanol content in the 
package is 6 ml. The preparation contains 240 
mg of ethanol 95% (alcohol) in every 5 ml, which 
is equivalent to 6 ml of beer and 2.5 ml of wine. 
This is harmful for people with alcoholism. This 
should be taken into consideration in pregnant and 
breastfeeding women, children and patients at risk, 
such as patients with liver disease or epilepsy.
The preparation contains about 50 mg of sodium in 
every 5 ml, which is equivalent to about 2.5% of the 
maximum recommended daily intake in adults.
The preparation contains Sunset Yellow. This may 
cause allergic reactions.
3. How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the 
doctor's instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and how to use the 
preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The generally 
accepted dosage is:
Sleep induction:
Adults and children over the age of 12 years: 10 ml. 
In certain cases a higher dosage may be required - 
up to 20 ml per day.
Children 6-12 years old: 5-10 ml per day.
Children 1-5 years old: 2.5-5 ml per day.
Infants up to 1 year old: 1-2.5 ml per day.
For sedation:
Adults and children over the age of 12 years: 5 ml 
twice per day.
Children 6-12 years old: 5 ml per day.
Children 1-5 years old: 2.5 ml per day.
Infants up to 1 year old: 1 ml per day.
Do not exceed the recommended dose.
With liquid medicines, use the measuring spoon, 
syringe or dropper intended for measuring the 
proper amount of medicine. If a spoon or any 
other measuring device was not provided with 
the package, consult a pharmacist. Do not use a 
household teaspoon to measure the amount of 
medicine. Household teaspoons vary in size and it 
is likely you will not receive the correct amount of 
medicine.
Child-proof safety caps have significantly reduced 
the number of poisoning incidents caused by 
medicines each year. However, if you find it difficult 
to open the package, you can refer to a pharmacist 
to ask to have the safety mechanism removed and 

to turn the cap into a regular, easy-to-open cap.
If you accidentally take a higher dosage, you 
may suffer from respiratory arrest, slowing of heart 
rate and a drop in blood pressure. If you took an 
overdose or if a child swallowed this medicine by 
mistake, go to the doctor or the emergency room of 
the hospital immediately and take the package of 
the medicine with you.
Follow the treatment as recommended by the 
doctor.
If you stop taking the medicine or reduce 
your dosage suddenly after prolonged use, you 
may experience withdrawal symptoms, such 
as seizures, hallucinations, tremor, anxiety etc. 
When discontinuing treatment, the dosage should 
be reduced gradually. Before discontinuing the 
treatment you should discuss the consequences 
with your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose every time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or the 
pharmacist.
4. Side effects:
As with any medicine, using Triclonam may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not 
experience any of them.
Stop using this medicine and refer to a doctor 
immediately if:
•	 You experience anaphylactic shock: itch, edema, 

respiratory distress, a drop in blood pressure, 
cyanosis or a hypersensitivity reaction: rash, 
erythema, blisters, itch, fever.

•	 You experience respiratory arrest or respiratory 
depression which may lead to cardiac arrest.

•	 Changes in white blood cells count (eosinophilia, 
leukopenia) have occurred.

Severe side effects (with unknown frequency):
•	 Dependence.
Additional side effects (with unknown 
frequency):
•	 Slowing of heart rate.
•	 Liver enzymes elevation.
•	 Nausea, vomiting, flatulence, abdominal pain.
•	 Headache, dizziness, fainting sensation, ataxia, 

neurological disturbance, depression, speech 
disturbances, late wake up.

•	 Edema, reduced urine output, appearance of 
ketones in the urine.

Side effects in children:
•	 Respiratory arrest, respiratory depression which 

may lead to cardiac arrest.
•	 Seizures (clonic or partial).
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not LFL 222 06/20




