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התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סברילן טבליות
ויגבטרין  מ"ג   500 מכילה  טבליה  כל 

.)Vigabatrin(
 - ואלרגניים בתרופה  חומרים בלתי פעילים 

ראה סעיף 6.
בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש 
שאלות  לך  יש  אם  התרופה.  על  תמציתי 

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.
ולילדים  לתינוקות  מיועדת  אינה  התרופה 

מתחת למשקל גוף של 10 ק"ג.
להיווצר  עלולה  בסברילן  הטיפול  במהלך 
היצרות בשדה הראייה. עליך לדון באפשרות 
זו עם הרופא לפני תחילת הטיפול בסברילן. 
היצרות שדה הראייה עלולה להיות חמורה, 
עד כדי ראיית מנהרה או אובדן ראייה, ובלתי 
הפיכה, לכן יש לגלותה מוקדם. אין לשלול 
אפשרות של החמרה במצב של איבוד שדה 
הראייה גם לאחר שהטיפול נפסק. חשוב 
להודיע לרופא מיד אם הנך מבחין בשינוי 
כלשהוא בראייה. על הרופא לבצע בדיקת 
שדה הראייה ובדיקת חדות הראייה שלך 
ובמהלך  בסברילן  הטיפול  תחילת  לפני 

הטיפול בפרקי זמן קבועים.
סברילן יכול לגרום לירידה בראייה כתוצאה 
מבעיות בעיניים כמו בעיה ברשתית, טשטוש 
ניוון עצב  או  ראייה, דלקת בעצב הראייה 
הראייה )ראה סעיף 4(. אם יש לך שינויים 

בראייה התייעץ עם רופא העיניים שלך.
1. למה מיועדת התרופה?

מגיבים  שאינם  אפילפסיה  בחולי  לטיפול 
אנטי-אפילפטיות  לתרופות  מספקת  בצורה 
אחרות כתרופה נוספת בשילוב עם תרופות 
כל  בו  במצב  אחרות,  אנטי-אפילפטיות 
כלא  הוכחו  האחרים  האפשריים  השילובים 

מתאימים או בלתי נסבלים.
קבוצה תרפויטית: אנטי-אפילפטיות.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל ויגבטרין 	•
אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או 

מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 

בתרופה
לפני הטיפול בסברילן, ספר לרופא אם:

הינך מניקה	•
הינך בהריון או מתכננת הריון	•
יש לך או היה לך דיכאון או כל מחלה פסיכיאטרית 	•

אחרת בעבר
היו לך בעיות כלשהן בתפקוד הכליה	•
היו לך בעיות כלשהן עם העיניים	•

ישנוניות,  כגון  תסמינים  מפתח  הנך  אם 
חושים(  )ערפול  ובתנועות  במודעות  ירידה 
כדי  הרופא  עם  להתייעץ  עליך  בלבול,  או 
שיחליט אם להפחית את המינון או להפסיק 
את הטיפול בסברילן. בקרב מספר קטן של 
כגון  אנטי-אפילפטיות  בתרופות  מטופלים 
לפגיעה  הקשורות  מחשבות  הופיעו  סברילן 
עצמית או לאובדנות. אם הנך חווה מחשבות 

מסוג זה בכל זמן שהוא, פנה מיד לרופא.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
קלונזפאם. נטילת קלונזפאם במקביל לנטילת 	•

סברילן יכולה להגביר את הסיכון לישנוניות.
עם  בשילוב  בסברילן  להשתמש  מומלץ  לא 
לתופעות  לגרום  העלולות  אחרות  תרופות 

לוואי הקשורות לעין.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול סברילן לפני או אחרי אוכל.
הריון, הנקה ופוריות

או  בהריון  שאת  חושבת  בהריון,  את  אם 
שלך  הרופא  עם  התייעצי  הריון,  מתכננת 

לפני נטילת תרופה זו.
אלא  ההריון,  במהלך  סברילן  ליטול  אין 
בהוראת הרופא שלך. סברילן עלולה לגרום 

לבעיות אצל העובר.
למרות זאת, אין להפסיק את נטילת התרופה 
בפתאומיות, מאחר שהדבר עלול לסכן את 

בריאותך כמו גם את בריאות תינוקך.
מניקה,  את  אם  אם.  לחלב  עוברת  סברילן 
התייעצי עם הרופא שלך לפני נטילת התרופה. 

אין להניק במהלך הטיפול בתרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

מחלת  אם  מכונות  להפעיל  או  לנהוג  אין 
האפילפסיה שלך איננה בשליטה.

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן 
השימוש בתרופה מאחר שהשימוש בתרופה 
זו עלול לגרום לעיתים לתסמינים כמו נמנום 
או סחרחורת והיכולת להתרכז ולהגיב עלולה 
הללו  התסמינים  שמופיעים  במידה  לפחות. 
בעת נטילת סברילן, אין לבצע שום משימות 

מסוכנות כמו נהיגה או הפעלת מכונות.
על  מרכיבה  להזהירם  יש  לילדים,  באשר 
אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

הפרעות  התגלו  מטופלים  מספר  בקרב 
בראייה, שעלולות להשפיע על היכולת לנהוג 
או להפעיל מכונות. אם ברצונך להמשיך לנהוג 
בזמן הטיפול, עליך לבצע בדיקת ראייה באופן 
קבוע )כל 6 חודשים( לנוכחות הפרעות ראייה 

גם אם אינך מרגיש שינויים בראייה שלך.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה

כמות הנתרן בכל טבליה היא פחות מ-23 מ"ג, 
לכן למעשה התרופה נטולת נתרן.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 
הרוקח  או  הרופא  עם  לבדוק  עליך  הרופא. 
הטיפול  ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם 
על  ייקבעו  הטיפול  ואופן  המינון  בתרופה. 
ידי הרופא בלבד. המינון ההתחלתי המקובל 

בדרך כלל הוא: 
למבוגרים: 1 גרם )2 טבליות( ליום. 

יחד עם זאת, הרופא שלך עשוי להגדיל או 
להפחית את המינון כתלות בתגובה שלך. 

עד   2 הוא  למבוגרים  היומי המקובל  המינון 
3 גרם )4 עד 6 טבליות(. 

המינון הגבוה ביותר המומלץ הוא 3 גרם ליום. 
אם אתה אדם מבוגר יותר ו/או יש לך בעיות 
מינון  לך  לרשום  עשוי  שלך  הרופא  בכליה, 

נמוך יותר.
שימוש בילדים:

בילדים, המינון מבוסס על גיל ומשקל. 
ליממה  לילדים  הרגיל  ההתחלתי  המינון 
הגוף.  ממשקל  ק"ג   1 לכל  מ"ג   40 הוא 
הטבליות  מספר  את  מראה  הבאה  הטבלה 
שיש לתת לילד בהתאם למשקל הגוף שלו. 
הילדים  רופא  בלבד.  מנחה  קו  שזהו  זכור 

עשוי לשנות במקצת את המינון.
מנה יומיתמשקל גוף
10-15 ק"ג
15-30 ק"ג
30-50 ק"ג

מעל 50 ק"ג

0.5-1 גרם )1-2 טבליות(
1-1.5 גרם )2-3 טבליות(
1.5-3 גרם )3-6 טבליות(
2-3 גרם )4-6 טבליות( 

)מנת מבוגר(
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה:
נטילת התרופה היא דרך הפה. יש לבלוע תמיד 
את הטבליה עם שתיית חצי כוס מים לפחות.

במידת  ניתן,  הבליעה,  על  להקל  מנת  על 
הצורך, לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. יש 
לבלוע את שני החצאים אחד אחרי השני מיד 
לאחר החצייה. אין מידע לגבי כתישה/ריסוק 

של הטבליה.
המנה היומית יכולה להילקח כמנה יחידה או 

מחולקת לשתי מנות.
ניתן ליטול סברילן לפני או אחרי אוכל. 

ממשקל  לילדים  מיועדת  זו  תרופה  ילדים: 
מתאימות  אינן  הטבליות  ומעלה.  ק"ג   10

לילדים מתחת לגיל 6 בשל הסיכון לחנק.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

כוללים  יתר  מינון  של  אפשריים  סימנים 
נמוכה/איבוד הכרה. נמנום או רמת תודעה 

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד 
או מישהו אחר מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

קח את המנה ברגע שנזכרת. אם נזכרת בזמן 
הקרוב לזמן נטילת המנה הבאה שלך, קח רק 
מנה אחת בזמן הרגיל והתייעץ עם הרופא. אין 
לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אל תפסיק ליטול את התרופה מבלי לשוחח 
על כך עם הרופא שלך. במידה שהרופא שלך 
יומלץ לך  יחליט להפסיק את הטיפול שלך, 
של  הדרגתית  ידי הפחתה  על  זאת  לעשות 

המינון.
אין להפסיק את הטיפול בפתאומיות מחשש 

להתפרצות חוזרת של התקפי אפילפסיה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
4. תופעות לוואי

עלול  בסברילן  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
אחרות,  אנטי-אפילפטיות  בתרופות  כמו 
לחוות עליה במספר  עלולים  חלק מהחולים 

ההתקפים במהלך הטיפול. 
במידה שאתה או ילדך חווים זאת, יש לפנות 

מיד לרופא.
יש לפנות מיד לרופא במקרים הבאים:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר 
ממשתמש אחד מתוך 10(:

מהחולים 	• כשליש   - הראייה  בשדה  שינויים 
)33 מתוך 100( המטופלים בסברילן עלולים 
לחוות שינויים בשדה הראייה )היצרות שדה 
הראייה(. "פגם שדה ראייה" זה יכול להיות 
קל עד חמור. בדרך כלל מבחינים בו לאחר 
חודשים או שנים של טיפול בסברילן. שינויים 
בלתי  להיות  עלולים  הראייה  בשדה  אלה 
אתה  אם  מוקדם.  לאתרם  יש  ולכן  הפיכים 
או ילדך חווים הפרעות ראייה, יש לפנות מיד 

לרופא או לבית חולים.
תופעות לוואי נוספות כוללות:

ביותר  )מופיעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 
ממשתמש אחד מתוך 10(:

עייפות וישנוניות בולטת.	•
כאבי מפרקים.	•

ב-1-10  )מופיעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
משתמשים מתוך 100(:

כאב ראש.	•
עליה במשקל.	•
רעד.	•
נפיחות )בצקת(.	•
סחרחורת.	•

חוסר תחושה או עקצוץ )כמו של סיכות ומחטים(.	•
הפרעה בריכוז ובזיכרון.	•
הפרעות פסיכולוגיות הכוללות: סערת נפש, 	•

תוקפנות, עצבנות, רגזנות, דיכאון, הפרעות 
בחשיבה ותחושת חשדנות ללא סיבה )פרנויה(, 
נדודי שינה. תופעות לוואי אלו בדרך כלל הפיכות 
מופסקת  או  מופחתת  התרופה  מנת  כאשר 
בהדרגה. בכל מקרה, אין להפחית את מינון 
התרופה שלך מבלי לשוחח תחילה עם הרופא 
שלך. עליך להודיע לרופא אם הנך חווה תופעות 

לוואי אלה.
בחילה, הקאות וכאבי בטן.	•
טשטוש ראייה, ראייה כפולה ותנועות לא רצוניות 	•

של העין, אשר עלולות לגרום לסחרחורת.
הפרעה בדיבור.	•
ירידה בספירת תאי דם אדומים )אנמיה(. 	•
נשירת שיער שאינה רגילה או דלדול השיער 	•

)התקרחות(.
)מופיעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
חוסר קואורדינציה/סרבול בתנועה.	•
כגון 	• יותר  חמורות  פסיכולוגיות  הפרעות 

הרגשה של מצב רוח מרומם או התרגשות 
ותחושת  חריגה  להתנהגות  הגורמים  יתרה 

ניתוק מהמציאות.
פריחה בעור.	•

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

לנפיחות 	• הגורמת  חמורה,  אלרגית  תגובה 
תסמינים  חווה  אתה  אם  בצוואר:  או  בפנים 

אלו עליך לפנות לרופא מיד.
של 	• הופעה  ישנה  שבה  )תופעה  סרפדת 

נגעים אדומים, בולטים ומגרדים(. 
ישנוניות ניכרת, ערפול חושים ובלבול. תופעות 	•

מנת  כאשר  הפיכות  כלל  בדרך  אלו  לוואי 
התרופה מופחתת או מופסקת בהדרגה. בכל 
מקרה, אין להפחית את מינון התרופה שלך 
מבלי לשוחח תחילה עם הרופא שלך. עליך 
להודיע לרופא אם הנך חווה תופעות לוואי אלה.

ניסיון התאבדות.	•
רשתית 	• בעיית  כגון  אחרות  עיניים  בעיות 

במעבר  וקושי  ירודה  לילה  ראיית  לדוגמה, 
)קושי  עמום  אור  לאזורי  בהיר  אור  מאזורי 
בהסתגלות למצבי אור שונים(, איבוד ראייה 
פתאומי או בלתי מוסבר, איבוד הראייה בקצוות 

שדה הראייה, רגישות לאור.
תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בפחות 

ממשתמש אחד מתוך 10,000(:
בעיות עיניים אחרות כגון כאב בעיניים )דלקת 	•

ראיית  כולל  הראייה,  ואובדן  הראייה(  בעצב 
צבעים )ניוון עצב הראייה(.

הזיות )תחושה, ראייה או שמיעה של דברים 	•
שאינם קיימים(.

בעיות בכבד.	•
ניתן  )לא  ידועה  לא  ששכיחותן  לוואי  תופעות 

לקבוע שכיחות מהנתונים הזמינים(:
• ירידה בחדות הראייה.

תופעות לוואי נוספות בילדים:
ביותר  )מופיעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

ממשתמש אחד מתוך 10(:
ריגוש או חוסר מנוחה.

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

עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" 
שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 
לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת פריגו באמצעות 
הכתובת הבאה:  

www.perrigo-pharma.co.il
5. איך לאחסן את התרופה?

אחרת 	• תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור  יש 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי 
ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך 

הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•

)exp. date( המופיע על גבי אריזת הקרטון 
ואריזת הבליסטר. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
•	 .25°C-ל מתחת  קריר,  במקום  לאחסן  יש 

אחסן באריזה המקורית.
6. מידע נוסף

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:	•
Opadry®  white OY-S-7298, 
microcrystalline cellulose, 
polyvinylpyrrolidone (povidone), 
sodium starch glycolate, 
magnesium stearate, 
hydroxypropyl methylcellulose, 
titanium dioxide, polyethylene 
glycol 8000.

האריזה: 	• תוכן  ומה  התרופה  נראית  כיצד 
טבליות   100 או   60  ,50 אריזה  בכל 
ווייט אוף  עד  לבן  בצבע   אובליות 
עם  הצדדים  בשני  קמורות   ,)off-white(
בצד השני.   "Sabril" ו-  אחד  בצד  חצייה  קו 

הטבליות ארוזות בבליסטרים.
ישראל 	• פריגו  והיצרן:  הרישום  בעל 

פרמצבטיקה בע"מ, ת.ד. 16, ירוחם.
נערך באוגוסט 2020	•
התרופות 	• בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

הממלכתי במשרד הבריאות: 5894.27254
זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
התרופה  זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח 

מיועדת לשני המינים.
30200803                                   23.8.20

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( - 1986

يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سابريلان اقراص
كل قرص يحتوي على 500 ملغ ڤيچاباترين 

.)Vigabatrin(
التي  والمُسْتأَرِجات ‎)مواد  الفعالة  غير  المواد 

تسبب الحساسيةّ( – أنظر بند 6.
أن  قبل  نهايتها  حتى  بإمعان  النشرة  إقرأ 
على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  تستعمل 
لديك  كانت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات 
إلى  أو  الطبيب  إلى  توجه  إضافية,  أسئلة 

الصيدليّ.
الدواء وصف للعلاج من أجلك. لا تعطه  هذا 
إلى آخرين. فهو قد يسبب الضرر لهم حتى إذا 

بدا لك أن وضعهم الصحي مماثل.
الدواء ليس مخصص للرّضع والأطفال ما دون 

وزن 10 كغم من الجسم. 
قد يتكون تضيق بمجال الرؤية خلال العلاج 
مع  الإمكانية  هذه  مناقشة  عليك  بسابريلان. 
الطبيب قبل بدء العلاج بسابريلان. قد يكون 
تضيق مجال الرؤية وخيمًا, لدرجة رؤية نفق 
لذلك يجب  البصر, وغير عكوس,  فقدان  أو 
كشفه مبكرًا. لا يمكن استبعاد إمكانية التفاقم 
في حالة فقدان مجال الرؤية أيضًا بعد وقف 
إذا  فورًا  الطبيب  إعلام  المهم  من  العلاج. 
الرؤية. على  في  كان  تغير  أيّ  كنت تلاحظ 
الرؤية وفحص  الطبيب إجراء فحص مجال 
حدّة رؤيتك قبل بدء العلاج بسابريلان وعلى 

فترات زمنية ثابتة خلال العلاج.
يمكن أن يسبب سابريلان انخفاضًا في الرؤية 
في  مشكلة  مثل  العينين  في  مشاكل  نتيجة 
الشبكية, عدم وضوح الرؤية, التهاب العصب 
البصري أو ضمور العصب البصري )أنظر 
الرؤية  في  تغيرات  لديك  كانت  إذا   .)4 بند 

استشر طبيب العيون الخاص بك.
1. لأيّ غرض مخصص الدواء؟

يستجيبون  لا  الذين  الصّرع  مرضى  لعلاج 
للصّرع  مضادة  أخرى  لأدوية  كافٍ  بشكل 
كدواء إضافيّ بتوليفة مع أدوية أخرى مضادة 
الصّرع, في وضع أثبت فيه أن جميع التوليفات 

الممكنة الأخرى كغير ملائمة أو لا تحُتمل.
الفصيلة العلاجية: مضادات الصّرع.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• كنت حساسًا )أرَجيّ( للمادة الفعالة ڤيچاباترين 	
التي  أو لأي واحد من المركبات الإضافية 

يحتوي عليها الدواء )أنظر بند 6(.
تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء

قبل العلاج بسابريلان, أخبر الطبيب إذا:
• كنت ترضعين 	
• كنت حاملً أو تخططين للحمل	
• لديك أو كان لديك في الماضي اكتئاب أو أي 	

مرض نفسيّ آخر 
• كانت لديك مشاكل أيّ كانت بوظيفة الكلية	
• كانت لديك مشاكل أيّ كانت مع العينين	

انخفاض  نعُاس,  إذا كنت تطور أعراضًا مثل 
ارتباك,  أو   )‎ذهُول( وبالحركات  بالوعي 
عليك استشارة الطبيب كي يقرّر فيما إذا يقللّ 
الجرعة أو يوقف العلاج بسابريلان. لدى عدد 
قليل من المتعالجين بأدوية مضادة الصّرع مثل 
النفس  بإيذاء  أفكار مرتبطة  سابريلان ظهرت 
هذا  من  أفكار  تختبر  كنت  إذا  انتحارية.  أو 

النوع في أيّ وقت كان, توجه فورًا للطبيب.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

الأخيرة,  الآونة  في  أخذت  أو  تأخذ,  كنت  إذا 
أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
أو  الطبيب  أخبر  تغذية,  وإضافات  طبيب 

الصيدليّ بذلك. خاصةً إذا كنت تأخذ:
• كلونازيپام. تناول كلونازيپام تزامناً مع تناول 	

يزيد من الاختطار  أن  باستطاعته  سابريلان 
للنعاس.

لا يوصى باستعمال سابريلان بتوليفة مع أدوية 
التي  جانبية  أعراضًا  تسبب  قد  التي  أخرى 

تتعلق بالعين.
استعمال الدواء والطعام

يمكن تناول سابريلان قبل أو بعد طعام.
الحمل, الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملً أو مرضعة, تعتقدين بأنك حامل 
قبل  الطبيب  استشيري  للحمل,  تخططين  أو 

استعمال هذا الدواء.
لا يجوز تناول سابريلان خلال الحمل, إلّ بأمر 
طبيبك. قد يسببّ سابريلان مشاكل لدى الجنين.

تناول  عن  التوقف  يجوز  لا  هذا,  من  بالرغم 
الدواء فجائياً, وذلك لأن الأمر قد يسبب خطرًا 

على صحتك وعلى صحة رضيعك.
كنت  إذا  الأم.  حليب  إلى  ينتقل  سابريلان 
ترضعين, استشيري طبيبك قبل تناول الدواء. 

لا يجوز الإرضاع خلال العلاج بالدواء.
السياقة واستعمال الآلات

لم يكن  إذا  السياقة أو تشغيل الآلات  لا يجوز 
مرض الصرع لديك مسيطر عليه.

أثناء  آلات خطرة  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  لا 
استعمال الدواء وذلك لأنّ استعمال هذا الدواء 
دُوار  أو  نعُاس  مثل  أعراضًا  أحياناً  يسبب  قد 
وقد تنخفض القدرة على التركيز أو الاستجابة. 
تناول  أثناء  الأعراض  تلك  ظهرت  حال  في 
خطرة  مهمات  أيّ  تنفيذ  يجوز  لا  سابريلان, 

مثل السياقة أو تشغيل الآلات.
ركوب  من  تحذيرهم  يجب  للأطفال,  بالنسبة 
الدراجة الهوائية أو من ألعاب بمقربة الشارع 

وما شابه.
المتعالجين  من  عدد  لدى  اكُتشفت  لقد 
اضطرابات بالرؤية, التي قد تؤثر على القدرة 
ترغب  كنت  إذا  الآلات.  تشغيل  أو  للسياقة 
عليك  العلاج,  أثناء  السياقة  في  بالاستمرار 
إجراء فحص نظر بشكل ثابت )كل 6 اشهر( 
لوجود اضطرابات بالرؤية حتى ولم تكن تشعر 

بتغيرات برؤيتك.

مركبات  من  جزء  عن  مهمة  معلومات 
الدواء

كمية الصوديوم في كل قرص هي أقلّ من 23 
ملغ, لذلك الدواء عملياً خالي من الصوديوم.

3. كيف تستعمل الدواء؟
لتعليمات  وفقاً  الدواء  استعمال  دائمًا  يجب 
الطبيب. عليك التحقق مع الطبيب أو الصيدليّ 
إذا لم تكن متأكدًا بخصوص الجرعة وطريقة 
العلاج  وطريقة  الجرعة  بالدواء.  العلاج 

يحدّدان من قبل الطبيب فقط.
الجرعة الابتدائية الاعتياديةّ بشكل عام هي:

لدى البالغين: 1 غرام )2 أقراص( لليوم.
بالرغم من هذا, قد يرفع طبيبك أو يقللّ الجرعة 

اعتمادًا على استجابتك.
الجرعة اليومية الاعتيادية للبالغين هي 2 حتى 

3 غرام )4 حتى 6 أقراص(.
غرام   3 هي  بها  الموصى  الأعلى  الجرعة 

لليوم.
مشاكل  لديك  و/أو  سناً  أكبر  شخصًا  كنت  إذا 

كلوية, قد يوصف لك طبيبك جرعة أقلّ.
الاستعمال لدى الأطفال:

الجيل  حسب  الجرعة  تكون  الأطفال,  لدى 
والوزن.الجرعة الابتدائية الاعتيادية لليوم لدى 
وزن  من  كغم   1 لكل  ملغ   40 هي  الأطفال 

الجسم.
يجب  التي  الأقراص  عدد  التالي  الجدول  يبينّ 
أن  تذكر  جسمه.  لوزن  وفقاً  للطفل  إعطاؤها 
هذا خط توجيهيّ فقط. قد يغيرّ طبيب الأطفال 

قليلً من الجرعة. 
الجرعة اليوميةّوزن الجسم

15-10 كغم
30-15 كغم
50-30 كغم
فوق 50 كغم

1-0.5 غرام )2-1 أقراص(
1.5-1 غرام )3-2 اقراص(
3-1.5 غرام )6-3 اقراص(
3-2 غرام )6-4 اقراص( 

)جرعة بالغ(
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة التناول:
بلع  يجب  الفم.  طريق  عن  هو  الدواء  تناول 
القرص دائمًا مع شرب نصف كاس من الماء 

على الأقل.
الحاجة,  البلع, يجوز, بحسب  من أجل تسهيل 
الفوري.يجب  للاستعمال  القرص  تنصيف 
بعد  فورًا  الآخر  تلو  واحد  النصفين  كلا  بلع 
التنصيف.لا توجد معلومات بشأن سحق/تكسير 

القرص.
يمكن اتخاذ الجرعة اليومية كجرعة وحيدة أو 

مقسمة لجرعتين.
يمكن تناول سابريلان قبل أو بعد الطعام.

ذوي  للأطفال  مخصص  الدواء  هذا  الأطفال: 
وزن 10 كغم وما فوق. الأقراص غير ملائمة 
للأطفال ما دون جيل 6 بسبب خطر الاختناق.
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى
نعُاس  تشمل  الجرعة  لفرط  ممكنة  علامات 
الوعي.إذا  منخفض/فقدان  إدراكي  مستوى  أو 
أيّ  أو  بلع طفل  إذا  أو  تناولت جرعة مفرطة 
شخص آخر من الدواء عن طريق الخطأ, توجه 
في  الطوارئ  إلى غرفة  أو  الطبيب  إلى  فورًا 

المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء

خذ الجرعة فور تذكرك. إذا تذكرت في وقت 
خذ  التالية,  جرعتك  تناول  زمن  من  قريب 
واستشر  المعتاد  الوقت  في  فقط  واحدة  جرعة 
مضاعفة  جرعة  أخذ  يجوز  لا  الطبيب. 

للتعويض عن جرعة قد نسُيت. 
يجب المداومة على العلاج كما أوصي به من 

قبل الطبيب.
الصحيةّ,  حالتك  على  تحسن  طرأ  ولو  حتى 
بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

استشارة مع الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

تتحدث  أن  بدون  الدواء  تناول  عن  تتوقف  لا 
عن ذلك مع طبيبك. في حالة ويقرّر طبيبك أن 
يوقف علاجك, سوف يوصى بالقيام بذلك عن 

طريق تقليل الجرعة تدريجيًّا.
فجائياً وذلك خوفاً من  العلاج  إيقاف  لا يجوز 

رَجعة اندلاع نوبات الصرع.
من  تحققّ  الظلام!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
فيها  تتناول  مرة  كل  في  والجرعة  الملصق 

دواء. ضع نظارات إذا كنت بحاجة إليها.
استعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

الدواء, استشر الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبية

سابريلان  استعمال  يسبب  قد  دواء,  أيّ  ككل 
أعراضًا جانبية لدى جزء من المستخدمين. لا 
تفزع من قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. قد لا 

تصاب بأي واحد منها. 
كما بالأدوية مضادة الصّرع الأخرى, قد يختبر 
النوبات  عدد  في  ارتفاعًا  المرضى  من  جزء 
طفلك  أو  أنت  تختبر  حالة  في  العلاج.  خلال 

هذا, يجب التوجه فورًا الى الطبيب.
الحالات  في  الطبيب  إلى  فورًا  التوجه  يجب 

التالية:
أكثر  لدى  )تظهر  جدّا  شائعة  جانبية  أعراض 

من مستخدم واحد من بين 10(:
نحو  يختبر  قد   – الرؤية  مجال  في  تغيرات 
 )100 بين  من   33( المرضى  من  ثلث 
مجال  في  تغيرات  بسابريلان  المتعالجين 
مجال  "عيب  الرؤية(.  مجال  )تضيقّ  الرؤية 
الرؤية" هذا يمكن أن يكون بسيطًا حتى وخيمًا. 
من  سنوات  أو  أشهر  بعد  نلاحظه  عام  بشكل 
العلاج بسابريلان. قد تكون هذه التغيرات في 
مجال الرؤية غير عكوسة ولذلك يجب كشف 
وجودها مبكرًا. إذا كنت أنت أو طفلك تختبران 
إلى  فورًا  التوجه  يجب  بالرؤية,  اضطرابات 

الطبيب أو إلى المستشفى.

أعراض جانبية إضافية تشمل:
أكثر  لدى  )تظهر  جدًا  شائعة  جانبية  أعراض 

من مستخدم واحد من بين 10(:
• تعبَ ونعُاس واضح.	



PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed 
with a doctor’s prescription only

Sabrilan Tablets
Each tablet contains 500 mg 
Vigabatrin.
Inactive ingredients and allergens 
in the medicine - see section 6.
Read this entire leaflet carefully 
before you start using the 
medicine. This leaflet contains 
concise information about the 
medicine. If you have any further 
questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed 
for you. Do not pass it on to others. 
It might harm them, even if you think 
that their medical condition is similar 
to yours.
The medicine is not intended for 
infants and children weighing less 
than 10 kg.
During treatment with Sabrilan, 
visual field narrowing may 
develop. You should discuss this 
possibility with the doctor before 
starting treatment with Sabrilan. 
Narrowing of the visual field 
may be severe, to the point of 
tunnel vision or loss of vision, and 
irreversible, therefore it should be 
identified early. A deterioration 
of visual field loss even after 
treatment is discontinued cannot 
be ruled out. It is important to 
inform your doctor immediately 
if you notice any change to 
your vision. The doctor should 
perform a visual field examination 
and visual acuity testing before 
starting treatment with Sabrilan 
and at regular intervals during 
treatment.
Sabrilan can cause a reduction 
in vision due to eye problems 
such as a retinal problem, 
blurred vision, optic neuritis or 
optic atrophy (see section 4). If 
your vision changes, consult your 
ophthalmologist.

1. What is the medicine 
intended for?
For treatment of epilepsy in patients 
who do not respond adequately to 
other antiepileptic medicines as an 
adjuvant drug in combination with 
other antiepileptic medicines, when 
all other possible combinations 
have been proven to be inadequate 
or have not been tolerated.
Therapeutic group: Antiepileptic.
2. Before using the medicine 
Do not use the medicine if:
•	you are hypersensitive (allergic) to 
the active ingredient Vigabatrin or to 
any of the additional ingredients the 
medicine contains (see section 6).

Special warnings regarding 
the use of the medicine
Before treatment with Sabrilan, 
tell the doctor if:
•	you are breastfeeding
•	you are pregnant or planning to 
become pregnant

•	you have or have had depression 
or any other psychiatric illness in 
the past

•	you have had any kidney function 
problems

•	you have had any problem with 
the eyes

If you develop symptoms such as 
sleepiness, reduced awareness and 
movements (stupor) or confusion, 
you should consult with the doctor 
in order for him to decide whether to 
reduce the dosage or discontinue 
treatment with Sabrilan. In a small 
number of patients treated with 
antiepileptics such as Sabrilan, 
thoughts with regard to self-harm 
or suicide have occurred. If you 
experience such thoughts at any 
time, refer to the doctor immediately.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines including 
non-prescription medicines or 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially 
if you are taking:
•	Colnazepam. Taking clonazepam 
concomitantly with Sabrilan might 
increase the risk of sleepiness.
It is not recommended to use 
Sabrilan in combination with other 
medicines that may cause eye-
related side effects.

Use of the medicine and food
Sabrilan can be taken before or 
after meals.
Pregnancy, breastfeeding and 
fertility
If you are pregnant, think you may be 

pregnant or are planning to become 
pregnant, consult your doctor before 
taking this medicine.
Do not take Sabrilan during 
pregnancy, unless instructed to do so 
by your doctor. Sabrilan may cause 
problems to the fetus.
Nevertheless, do not stop taking 
the medicine abruptly, as that can 
endanger your health as well as 
your baby’s health.
Sabrilan passes into breast milk. If 
you are breastfeeding, consult your 
doctor before taking the medicine. 
Do not breastfeed during treatment 
with the medicine.
Driving and use of machines
Do not drive or operate machinery if 
your epilepsy is uncontrolled.
Do not drive a car or operate 
dangerous machinery while using 
the medicine as using this medicine 
may sometimes cause symptoms 
such as drowsiness or dizziness, 
and the ability to concentrate and 
to react may decrease. If these 
symptoms occur while taking 
Sabrilan, do not perform any 
hazardous tasks such as driving 
or operating machinery. As for 
children, they should be warned 
against riding a bicycle or playing 
near roads etc.
Visual disorders that can affect the 
ability to drive or operate machinery 
have been found in a number of 
patients. If you wish to continue 
driving during treatment, you must 
regularly undergo eye examinations 
(every 6 months) for presence of 
visual disorders, even if you do not 
notice changes to your vision.
Important information about 
some of the ingredients of 
the medicine
The sodium amount in each tablet 
is less than 23 mg, therefore the 
medicine is essentially sodium free.
3. How should you use 
the medicine?
Always use the medicine according 
to the doctor’s instructions. You 
should check with the doctor or 
pharmacist if you are not sure 
about the dosage and manner of 
treatment with the medicine. The 
dosage and manner of treatment will 
be determined by the doctor only.
The usual starting dosage is: 
For adults: 1 gram (2 tablets) per day. 
However, your doctor may increase 
or decrease the dosage depending 
on your response. 
The usual daily dosage for adults is 
2 to 3 grams (4 to 6 tablets). 
The highest recommended dosage 
is 3 grams per day. 
If you are an elderly person and/or 
have kidney problems, your doctor 
may prescribe a lower dosage for 
you.
Use in children:
For children, the dosage is based 
on age and weight. 
The usual starting dosage 
for children is 40 mg per 1 kg 
bodyweight daily. 
The following table shows the 
number of tablets to be given to a 
child according to his bodyweight. 
Remember that this is only a 
guideline. The pediatric doctor may 
slightly alter the dosage.
Body 
weight

Daily dose

10-15 kg

15-30 kg

30-50 kg

Over 50 kg

0.5-1 gram (1-2 
tablets)
1-1.5 grams (2-3 
tablets)
1.5-3 grams (3-6 
tablets)
2-3 grams (4-6 
tablets) (adult dose)

Do not exceed the recommended 
dose.
Method of administration:
The medicine is taken orally. Always 
swallow the tablet with at least half 
a glass of water.
In order to make swallowing 
easier, the tablet can be halved 
for immediate use, if necessary. 
Swallow the two halves one after 
the other immediately after halving. 
No data is available on crushing/
mashing the tablet.
The daily dose can be taken as a 
single dose or be divided into two 
doses.
Sabrilan can be taken before or 
after food.
Children: this medicine is intended 
for children weighing 10 kg or more. 
The tablets are not suitable for 
children under the age of 6 due to 
the risk of choking.
If you have accidentally 
taken a higher dosage
Possible signs of an overdose 
include drowsiness or reduced 

awareness/loss of consciousness. 
If you have taken an overdose 
or if a child or someone else 
has accidentally swallowed the 
medicine, refer to a doctor or 
to a hospital emergency room 
immediately and bring the 
package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine 
Take the dose as soon as you 
remember. If you remember close 
to the time of your next scheduled 
dose, take a single dose only at the 
usual time and consult with your 
doctor. Do not take a double dose 
to make up for a forgotten dose.
Adhere to treatment as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in 
your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting 
the doctor.
If you stop taking this medicine
Do not stop taking the medicine 
without speaking with your doctor 
about it. If your doctor decides to 
discontinue your treatment, it will 
be recommended you do so by 
gradually decreasing the dosage.
Do not discontinue the treatment 
abruptly for fear of recurrence of 
epileptic seizures.
Do not take medicines in the 
dark!  Check the label and the 
dose each time you take the 
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, the use of 
Sabrilan may cause side effects in 
some patients. Do not be alarmed 
while reading the list of side effects. 
You might not suffer from any of 
them.
As with other antiepileptic medicines, 
some patients may experience an 
increase in the number of attacks 
during treatment. If you or your 
child experience/s this, refer to 
the doctor immediately.
Refer to the doctor immediately 
in the following cases:
Very common side effects (appear 
in more than one user out of 10): 
•	Visual field changes - About a third 
of patients (33 out of 100) treated 
with Sabrilan may experience 
changes in the visual field 
(narrowing of the visual field). This 
"visual field defect" can range from 
mild to severe. It is usually noticed 
after months or years of treatment 
with Sabrilan. These changes in 
the visual field may be irreversible, 
so they must be found early. If you 
or your child experience/s visual 
disturbances, refer to the doctor or 
a hospital immediately.

Additional side effects include:
Very common side effects (appear 
in more than one user out of 10):
•	Tiredness and pronounced 
sleepiness.

•	Joint pain.
Common side effects (appear in 
1-10 users out of 100):
•	Headache.
•	Weight gain.
•	Tremor.
•	Swelling (Edema).
•	Dizziness. 
•	Numbness or tingling sensation 
(pins and needles).

•	Disturbance of concentration and 
memory.

•	Psychological disturbances 
including: agitation, 
aggression, nervousness, 
irritability, depression, thought 
disturbances and feeling 
suspicious without reason 
(paranoia), insomnia. These 
side effects are generally 
reversible when the dose 
is reduced or is gradually 
discontinued. In any event, do 
not decrease dosage of your 
medicine without discussing 
with your doctor first. Notify the 
doctor if you experience these 
side effects.

•	Nausea, vomiting and abdominal 
pain.

•	Blurred vision, double vision and 
involuntary eye movements, which 
may cause dizziness.

•	Speech disorder.
•	A decrease in red blood cell count 
(anemia).

•	Unusual hair loss or thinning 
(alopecia).

Uncommon side effects (appear 
in 1-10 users out of 1,000):
•	Lack of coordination/clumsiness in 
movement.

•	More severe psychological 

disturbances such as feeling 
elated or over-excited, causing 
unusual behavior and a feeling 
of detachment from reality.

•	Skin rash.
Rare side effects (effects that 
appear in 1-10 users out of 
10,000):
•	Serious allergic reaction, causing 
swelling of the face or neck: if 
you experience these symptoms, 
you must refer to the doctor 
immediately.

•	Urticaria (an effect in which red, 
raised and itchy sores appear).

•	Significant sleepiness (sedation), 
stupor and confusion. These side 
effects are usually reversible when 
the dose is reduced or is gradually 
discontinued. In any event, do not 
decrease dosage of your medicine 
without discussing it with your 
doctor first. Notify the doctor if you 
experience these side effects.

•	Suicide attempt.
•	Other eye problems such as a retinal 
problem for example, poor night 
vision, and difficulty in adjusting from 
bright light areas to dim light areas 
(difficulty in adjusting to different 
illumination conditions), sudden or 
unexplained loss of vision, loss of 
peripheral vision, sensitivity to light.

Very rare side effects (appear in 
less than one user out of 10,000):
•	Other eye problems such as pain 
in the eyes (optic neuritis) and loss 
of vision, including loss of color 
vision (optic atrophy).

•	Hallucinations (feeling, seeing or 
hearing things that do not exist).

•	Liver problems.
Side effects whose frequency is 
unknown (the frequency cannot be 
determined from available data):
•	Decrease in visual acuity
Additional side effects in children:
Very common side effects (appear 
in more than one user out of 10): 
Excitation or restlessness
If a side effect appears, if one 
of the side effects worsens or 
when you suffer from a side 
effect not mentioned in this 
leaflet, you should consult the 
doctor. 
Reporting side effects 
Side effects can be reported to 
the Ministry of Health via the 
link "Reporting Side Effects of 
Drug Treatment" that can be 
found on the home page of 
the Ministry of Health website 
(www.health.gov.il) directing to 
the online form of adverse events 
reporting or via the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to 
Perrigo via the following address: 
www.perrigo-pharma.co.il
5. How to store the 
medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine 
and all other medicines must be 
stored in a safe place out of the 
reach and sight of children and/or 
infants 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 carton and blister 
packages. The expiry date refers 
to the last day of that month.

•	Store in a cool place, at a 
temperature below 25°C. Store in 
the original package.

6. Additional information
•	In addition to the active ingredient, 
the medicine also contains:
Opadry® white OY-S-7298, 
microcrystalline cellulose, 
polyvinylpyrrolidone (povidone), 
sodium starch glycolate, 
magnesium stearate, 
hydroxypropyl methylcellulose, 
titanium dioxide, polyethylene 
glycol 8000.

•	What the medicine looks like and 
contents of the package: Each 
package contains 50, 60 or 100 
white to off-white oval, biconvex 
tablets, with a score line on one 
side and "Sabril" on the other side. 
The tablets are packed in blisters.

•	Registration holder and 
manufacturer: Perrigo Israel 
Pharmaceuticals Ltd., P.O.B. 16, 
Yeruham.

•	Revised in August 2020.
•	Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 5894.27254
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• آلام المفاصل.	
أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستخدمين 

من بين 100(:
• صُداع	
• ارتفاع بالوزن.	
• ارتجاف.	
• تورم )وذمة(.	
• دوُار.	
• عدم إحساس أو وخز )مثل الدبابيس والابر(.	
• اضطراب في التركيز والذاكرة.	
• عدوانية, 	 اهتياج,  تشمل:  التي  نفسية  اضطرابات 

التفكير  في  اكتئاب, اضطرابات   ,‎ّهَيوجِية عَصبِيةّ, 
وشعور بالشك بدون سبب )پارانويا‎(, أرَق. الأعراض 
الجانبية هذه بشكل عام عكوسة عندما يتم تقليل جرعة 
الدواء أو توقيفها تدريجياً. في أيّ حال, لا يجوز تقليل 
جرعتك الدوائية دون أن تتحدث مع طبيبك أولً. عليك 
إعلام الطبيب إذا كنت تختبر الأعراض الجانبية هذه.

• غثيان, تقيؤات, وآلام في البطن.	
• ضبابية الرؤية, رؤية مزدوجة وحركات لا إرادية 	

للعين, التي قد تسببّ الدوُار.
• اضطراب في الكلام.	
• انخفاض بعدّ خلايا الدم الحمراء )فقر دم(.	
• تساقط شعر غير اعتياديّ أو خفة الشعر )الصلع(.	

 1-10 لدى  )تظهر  شائعة  غير  جانبية  أعراض 
مستخدمين من بين 1,000(:

• عدم التنسيق/عرقلة بالحركة.	
• المثال 	 سبيل  على  وخامة  أكثر  نفسية  اضطرابات 

شعور بمزاج عالي أو فرط الإنفعال اللذين يسببان 
سلوكًا شاذاً وشعور بانفصال عن الواقع.

• طفح جلدي.	
أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 10-1 مستخدمين 

من بين 10,000(:
• تفاعل أرّجيّ وخيم, الذي يسبب تورم في الوجه أو 	

في العنق: إذا كنت تختبر هذه الأعراض عليك التوجه 
للطبيب فورًا.

• شرى )ظاهرة التي يكون بها ظهور لقرح حمراء, 	
بارزة ومثيرة للحكة(.

• نعُاس ملحوظ, ذهُول وارتباك. الأعراض الجانبية هذه 	
بشكل عام عكوسة عندما يتم تقليل جرعة الدواء أو 
ايقافها تدريجياً. على أيّ حال لا يجوز تقليل جرعتك 
التحدث مع طبيبك أولا. عليك إعلام  الدوائية دون 

الطبيب إذا كنت تختبر الأعراض الجانبية هذه.
• محاولة الانتحار.	
• مشاكل أخرى في العينين على سبيل المثال مشكلة 	

الشبكية, رؤية ليلية ضعيفة وصعوبة بالإنتقال من 
منطقة ضوء ساطع إلى مناطق ضوء باهت )صعوبة 
بالتكيف لحالات ضوء مختلفة(, فقدان فجائيّ للرؤية 
أو بدون تفسير, فقدان الرؤية بأطراف ساحة الرؤية, 

تحسّس للضوء.
من  أقل  لدى  )تظهر  جدًا  نادرة  جانبية  أعراض 

مستخدم واحد من بين 10,000(:
• مشاكل أخرى في العينين على سبيل المثال ألم في 	

الرؤية,  البصريّ( وفقدان  العينين )التهاب العصب 
بما في ذلك رؤية ألوان )ضمور العصب البصريّ(.

• هذيان )شعور, رؤية أو سماع اشياء غير موجودة(.	
• مشاكل في الكبد.	

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )لا يمكن تحديد 
شيوعها من البيانات المتوفرة(:

• انخفاض في حدّة البصر.	
أعراض جانبية إضافية في الأطفال:

من  أكثر  لدى  )تظهر  جدَا  شائعة  جانبية  أعراض 
مستخدم واحد من بين 10(:

اهتياج أو قلة الراحة.
الأعراض  أحد  تفاقم  إذا  جانبي,  عرض  ظهر  إذا 
الجانبية أو إذا كنت تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في النشرة, عليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبية:

لوزارة  الجانبية  الأعراض  عن  التبليغ  يمكن 
על  "דיווח  الرابط  على  النقر  بواسطة  الصحة 
الموجود  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في 
إلى  يوجه  والذي   )www.health.gov.il(
الجانبية,  الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنتية  الاستمارة 

أو عن طريق دخول الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

بواسطة  پريچو  لشركة  التبليغ  يمكن  بالإضافة, 
www.perrigo-pharma.co.il :العنوان التالي

5. كيف تخزن الدواء؟
• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر 	

في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية 
الأطفال و/أو الرضّع وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب 

التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
• لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ إنتهاء الصلاحية 	

الكرتون  عبوة  على  يظهر  الذي   )exp. date(
وعبوة البليستر )نفطة الدواء(. تاريخ انتهاء الصلاحية 

يرجع إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
• درجة 	 دون 25  ما  بارد,  مكان  في  التخزين  يجب 

مئوية. احفظه في العبوة الأصلية.
6. معلومات إضافية

•  إضافة للمركب الفعاّل, يحتوي الدواء أيضًا على:	
Opadry® white OY-S-7298, microcrystalline 
cellulose, polyvinylpyrrolidone (povidone), 
sodium starch glycolate, magnesium 
stearate, hydroxypropyl methylcellulose, 
titanium dioxide, polyethylene glycol 8000. 
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة: في كل عبوة 
50, 60 أو 100 قرص بيضويّ بلون أبيض حتى أبيض 
ضارب إلى الصفرة )off-white(, محدّب الوجهين 
مع خط تنصيف بوجه واحد و- "Sabril" في الوجه 
الثاني. الأقراص مرزومة في بليستر )نفطة الدواء(.

• إسرائيل 	 پريچو  والمنتج:  التسجيل  صاحب 
مستحضرات دوائية ص.ب. 16, يروحام.

• تمّ التنقيح في آب 2020.	
• الحكوميّ في 	 الأدوية  الدواء في سجل  رقم تسجيل 

وزارة الصحة: 5894.27254
النشرة  هذه  صياغة  تمت  القراءة,  وتسهيل  للتبسيط 
مُخصص  الدواء  ذلك,  من  بالرغم  المذكر.  بصيغة 

لكلا الجنسين.
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