
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

נודקסטה 
כמוסות 

חומרים פעילים: 20 מ"ג דקסטרומטורפן הידרוברומיד ו-10 מ"ג 
כינידין סולפט

Dextromethorphan hydrobromide 20 mg and Quinidine 
sulfate 10 mg
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" ופרק 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. 	
לאחרים.  	 אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 

כי מחלתם דומה. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 

למה מיועדת התרופה?. 1
Pseudo Bulbar Affect (PBA) ב-  לטיפול  מיועדת  נודקסטה 
קשורות  שאינן  העצבים  מערכת  של  מחלות  למגוון  משנית  תופעה 
ביניהן ומתאפיינת באירועים בלתי רצוניים, פתאומיים ושכיחים של 
PBA מאופיינים בכך שקורים ללא קשר  ו/או צחוק. אירועי ה-  בכי 

המטופל. של  הבסיסי  הריגשי  למצב 
קבוצה תרפויטית: תכשירים רפואיים הפועלים על מערכת העצבים.

לפני שימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה:

אחד  	 לכל  או  הפעילים  לחומרים  (אלרגי)  רגיש  אתה  אם 
.(6 סעיף  (ראה  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים 

במקרים מסויימים של בעיות לב וכלי דם וכן בחולים עם אי ספיקת  	
לב.

אם סבלת בעבר מטרומבוציטופניה כתוצאה משימוש בנודקסטה,  	
כינין, מפלוקוין או כינידין. 

אם סבלת בעבר מדלקת כבד (הפטיטיס).  	
דמויי-לופוס  	 תסמינים  או  העצם  מוח  מדיכוי  בעבר  סבלת  אם 

(זאבת).
בטיפול משולב עם תרופות המכילות כינידין, כינין, מפלוקוין. 	
בטיפול משולב עם מעכבי מונואמין אוקסידאז או אם נטלת תרופות  	

מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידז בתוך 14 הימים שקדמו לטיפול. 
לפני  נודקסטה  נטילת  לאחר הפסקת  יום   14 להמתין  יש  כן  כמו 
שמתחילים שימוש בתרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידאז.

יחד עם תרופות המשפיעות על הלב (מאריכות QT) וכן עוברות  	
למשל   CYP2D6 האינזים  ידי  על  בכבד  (מטבוליזם)  פירוק 

פימוזיד. טיורידאזין,  התרופות 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
עליך להפסיק הטיפול מיד אם מתפתחת טרומבוציטופניה (ירידה  	

סחרחורת,  האפשריים:  שסימניה  הדם,  טסיות  במספר  ניכרת 
צמרמורות, חום, בחילות והקאות) אשר עלולה לגרום לדימומים 

מסכני חיים, אלא אם ברור שאינה קשורה בתכשיר.
או  	 לתרופה  רגישות  בעבר  אצלך  נתגלתה  אם  טיפול  לחדש  אין 

בתכשיר. השימוש  בעקבות  טרומבוציטופניה 
נודקסטה)  	 דווחה במטופלים בכינידין (אחד ממרכיבי  דלקת כבד 

והיא מתבטאת בחום, טרומבוציטופניה או סימנים של רגישות יתר 
נוספים.

במקרים מסויימים (כגון מחלות לב/כלי דם) ייתכן שתצטרך לבצע  	
.(ECG) מעקב א.ק.ג

התרופה עלולה לגרום לסחרחורות. יש להיזהר מנפילות, במיוחד  	
היסטוריה  או  ההליכה  בזמן  מוטוריות  מהפרעות  סובל  הינך  אם 

נפילות. של 
	  SSRI :בשימוש עם תכשירים מקבוצת מעכבי סרוטונין סלקטיביים

או  כלומיפרמין  (כגון  טריציקלים  דיכאון  נוגדי  או  פלוקסטין)  (כמו 
אימיפרמין) תיתכן הופעה של "תסמונת סרוטונין" (פעילות שנובעת 
לשינויים  שגורמת  המרכזית),  העצבים  במערכת  סרוטונין  מעודף 
רצונית  לא  תנועה  מנוחה,  חוסר  דם,  לחץ  יתר  הנפשי,  במצב 
יתר על  יתר), רפלקסים הפעילים  של השריר, היפרתרמיה (חום 

יתר, רעד. המידה, הזעת 
יש לשים לב להחמרה של מיאסטניה גרביס (חולשת שרירים קשה). 	

לפני השימוש בנודקסטה, ספר לרופא אם:
את בהיריון או מיניקה 	
אתה סובל מבעיות ב- 	

לב ו/או מערכת הדם- 
בכבד- 
בכליה/מערכת השתן- 
במערכת העצבים- 
אתה סובל מהפרעות מוטוריות בזמן ההליכה או היסטוריה של נפילות 	
אתה חולה במיאסטניה גרביס (חולשת שרירים קשה) 	

ילדים ומתבגרים
בילדים  זה  בתכשיר  השימוש  ויעלות  בטיחות  לגבי  מידע  קיים  לא 

.18 לגיל  מתחת  ומתבגרים 
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

במיוחד אם אתה לוקח:
מעכבי  	 מקבוצת  דכאון  נוגדות  תרופות  פארוקסטין  פלוקסטין, 

סרוטונין סלקטיביים (SSRI) או קלומיפרמין, אימיפרמין, דסיפרמין 
- נוגדי דיכאון טריציקליים (TCA) (ראה "אזהרות מיוחדות הנוגעות 

בתרופה") לשימוש 
נפזודון - מעכב מונואמין אוקסידאז לטיפול בדיכאון 	
פרפור  	 (כמו  קצב  ובהפרעות  לב  באי-ספיקת  לטיפול   -  דיגוקסין 

פרוזדורים)
אטזנביר, אינדינאביר, סקינביר, אמפרנביר, נלפינביר, ריטונאביר,  	

HIV-פוסמפרנביר - לטיפול ב
קלריתרומיצין אריתרומיצין, טליטרומצין - לטיפול בזיהומים 	
אפרפיטנט - למניעת בחילות והקאות 	
איטראקונזול, קטוקונזול, פלוקנזול - לטיפול אנטי-פיטרייתי 	
דם  	 לחץ  ביתר  לטיפול  סידן  תעלות  מעכבי   - ורפמיל  דילטיאזם, 

חזה ותעוקת 
קודאין, הידרוקודון - לטיפול בכאב 	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול נודקסטה ללא קשר למזון. אין ליטול עם מיץ אשכוליות.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
יש להיזהר כאשר  כמו כל תרופה המשפיעה על מערכת העצבים, 
נוטלים את התרופה בשילוב עם אלכוהול או בשילוב עם תכשירים 

העצבים המרכזית. מערכת  על  אחרים המשפיעים 
היריון, הנקה ופוריות

יש להתייעץ עם הרופא המטפל אם את בהיריון או מיניקה.
אין מידע בבני אדם לגבי השפעת נודקסטה על התפתחות העובר או 

באם התרופה עוברת בחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה מאחר 
ושימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת דבר שיכול להשפיע על 

היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות מסוכנות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תכשיר זה מכיל לקטוז. אם אתה רגיש ללקטוז התייעץ עם הרופא. 
כל כמוסה מכילה 126.80 מ"ג לקטוז.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
הטיפול  ואופן  למינון  בנוגע  בטוח  אינך  אם  הרוקח  או  הרופא  עם 

ידי הרופא בלבד. יקבעו על  ואופן הטיפול  בתכשיר. המינון 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

כמוסה אחת ביום דרך הפה למשך 7 הימים הראשונים של הטיפול. 
מהיום השמיני לטיפול יש ליטול כמוסה אחת כל 12 שעות. אין ליטול 
מרווח  יש  כי  לוודא  יש  שעות.   24 של  בתקופה  כמוסות  מ-2  יותר 

משוער של 12 שעות בין המנות. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש לבלוע את התרופה עם מים.

אין מידע לגבי פתיחה ופיזור תוכן הכמוסה.
בחילה,  להרגיש  עלול  אתה  יותר,  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
סחרחורת וכאב ראש, הפרעות בקצב הלב וירידה בלחץ דם. אתה 
עלול לסבול מהקאות, שלשולים, טיניטוס (זמזום או צלצול באוזניים), 
ראייה,  כפל  בראייה,  (סחרחורת), טשטוש  ורטיגו  איבוד השמיעה, 
כן  כמו  הזיות.  בלבול,  ראש,  כאבי  (פוטופוביה),  לאור  אי-סבילות 
נשימתי, פרכוסים, טכיקרדיה,  דיכוי  קהות/ערפול חושים, תרדמת, 
(חוסר שליטה  נפשיות), אטקסיה  (הפרעות  יתר, פסיכוזה  רגשנות 
דיסטוניה  העיניים),  של  רצוני  לא  (ריצוד  ניסטגמוס  בשרירים), 
(התכווצות מתמשכת של שרירים), שינויים ברפלקסים של השריר.

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. 
קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, יש לדון עם הרופא בהשלכות.
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
לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בנודקסטה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים.  בחלק 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי אשר מחייבות הפסקת הטיפול

ניכרת במספר טסיות הדם),  (ירידה  במקרים של טרומבוציטופניה 
שנובעת  (פעילות  סרוטונין"  "תסמונת  כבד,  דלקת  יתר,  רגישות 
מעודף סרוטונין במערכת העצבים המרכזית), הפרעות בקצב הלב 

בתרופה"). לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות  סעיף  (ראה 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות 

שרירים, -  חולשת  בטן,  כאבי  נשימתי,  כשל  שרירים,   עוויתות 
סחרחורות, נפילה והתכווצויות שרירים.

שלשול, סחרחורת.- 
בדרכי -  זיהום  היקפית,  בצקת  שרירים,  חולשת  הקאה,  שיעול, 

שפעת. השתן, 
(GGT-משמש -  גמא-גלוטמיל-טרנספראז  האנזים  ברמת   עלייה 

להערכת תפקודי כבד), גזים בבטן.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות 

תגובות פסיכוטיות חריפות.- 

טרם  )תופעות ששכיחותן  ידועה  אינה  לוואי ששכיחותן  תופעות 
נקבעה(

תופעות הקשורות למרכיב דקסטרומטורפן שבתכשיר -
נמנום, סחרחורת, עצבנות או חוסר מנוחה, בחילות, הקאות וכאבי - 

בטן.
תופעות הקשורות למרכיב כינידין שבתכשיר -

בחילות, הקאות, שלשולים, כאבי ראש, טיניטוס (צלצולים באוזניים), - 
ראייה,  כפל  מטושטשת,  ראייה  סחרחורת,  בשמיעה,   ירידה 

אי-סבילות לאור (פוטופוביה), בלבול, והזיות.
עוויתות, חשש, חוסר שליטה בשרירים.- 
דיכאון, הרחבת אישון, בעיה בתפיסת צבע, עיוורון הלילה, מחשך - 

בעצב  דלקת  הראייה),  בשדה  עיוורים"  "כתמים  (סקוטומה,  העין 
(משקע של  קרטופתי  לאור,  רגישות  ראייה,  ירידה בשדה  ראייה, 
סידן בצורת פס לרוחב הקרנית), וחריגות של פיגמנטציה של העור.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

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

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 	
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.

	  (exp. date) התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
המופיע על גבי האריזה/ בקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

חודש. אותו  של  האחרון 
	 .25°C -תנאי אחסון: יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל
לאחר פתיחה ראשונה: יש להשתמש בתכשיר תוך חודש. 	
יש לאחסן באריזה המקורית. 	

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate 310, Microcrystalline cellulose  
PH-302, Croscarmellose sodium, Colloidal silicon dioxide, 
Magnesium stearate (non bovine)

כל כמוסה מכילה 126.80 מ"ג של לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

הכמוסה  על  לבן  בדיו  מוטבע  בריק,   - אדומה  ג'לטין   כמוסת 
.DMQ/20-10

כל אריזה מכילה בקבוקון המכיל 13 או 60 כמוסות. ייתכן שלא כל 
גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו:

מדיסון פארמה בע"מ,
השילוח 10, ת.ד 7090 פ"ת

שם היצרן וכתובתו:
Avanir Pharmaceuticals 

30 Enterprise, Suite 400, Aliso Viejo,
California 92656, USA

ואושר ע"י  פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק 
משרד  להוראות  בהתאם  ועודכן   2013 בדצמבר  הבריאות  משרד 

.2019 בדצמבר  הבריאות 
במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

149-88-33554-00 /01 הבריאות: 
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب، فقط

نويدكستا
كبسولات

كينيدين  ملغم   10 و  هيدروبروميد  دكسترومثورفان  ملغم   20 الفعاّلة:  المواد 
سولفات

Dextromethorphan hydrobromide 20 mg and Quinidine 
sulfate 10 mg
الموادّ غير الفعاّلة: أنظر البند "معلومات مهمة عن قسم من مركباّت الدواء"والفصل 

6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها، وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 

النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. 	
هذا الدواء وُصف لك لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى  	

لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

لِمَ أعِدّ هذا الدواء؟. 1
نويدكستا مخصّص لمعالجة Affect Pseudo Bulbar (PBA)، وهي ظاهرة 
تتعلق  لا  الأعصاب  جهاز  تصيب  التي  الأمراض  من  مختلفة  لمجموعة  ثانوية 
ببعضها بعضًا، وتتميزّ بحالات لا-إرادية، مفاجئة، ومتواترة، من الضحك و/أو 
البكاء. حالات الـ PBA تتميزّ بأنهّا تحدث بدون علاقة بالحالة العاطفية الأساسية 

للمعالجَ.
المجموعة العلاجية: مستحضَرات طبية تعمل على جهاز الأعصاب.

قبل البدء باستعمال الدواء. 2
يمُنع استعمال الدواء:

من  	 واحد  لأيّ  أو  الفعاّلة  للموادّ  زائدة)  حساسية  (لديك  حسّاسًا  كنت  إذا 
.(6 البند  (أنظر  الدواء  عليها  يحتوي  التي  الإضافية  المركّبات 

في حالات معينّة من مشاكل القلب والأوعية الدموية، وكذلك لدى المرضى  	
المصابين بقصور القلب.

فيحات الدموية نتيجة استعمال نويدكستا،  	 إذا عانيت في السابق من قلةّ الصُّ
كينيدين.  أو  كينين، مفلوكوين، 

إذا عانيت في السابق من التهاب الكبد (هپتيتيس).  	
بالذئبة  	 شبيهة  أعراض  أو  العظميّ،  النخاع  قمع  من  السابق  في  عانيت  إذا 

(لوپوس).
بالعلاج المدمج مع أدوية تحتوي على كينيدين، كينين، مفلوكوين. 	
أدوية  	 تناولت  إذا  أو  الأمين،  أحاديّ  أكسيداز  مثبطّات  مع  المدمج  بالعلاج 

من مجموعة مثبطّات أكسيداز أحاديّ الأمين خلال الـ 14 يومًا التي سبقت 
العلاج. كما أنهّ يجب الانتظار 14 يومًا بعد التوقف عن تناول نويدكستا قبل 

بدء استعمال أدوية من مجموعة معوّقات مونو أمين أوكسيداز.
سوياً مع أدوية تؤثرّ على القلب (مطوّلات فترة QT) وكذلك الأدوية التي  	

مثلًا   ،CYP2D6 الإنزيم  خلال  من  الكبد  في  استقلاب  لعملية  تخضع 
پيموزيد. ثيوريدازين،  الدواءين: 

 تحذيرات خاصّة متعلقة باستعمال الدواء
يجب أن تتوقف عن العلاج فورًا إذا تطورت قلةّ صُفيحات (هبوط حادّ في عدد  	

صفائح الدم، وعلاماته المحتملة: الدوخة، القشعريرة، الحرارة المرتفعة، حالات 
التقيؤّ والغثيان) والتي من الممكن أن تؤدّي إلى حالات إدماء تشكّل خطرًا على 

الحياة، إلّا إذا كان واضحًا أنهّ لا علاقة لها بالمستحضَر.
قلةّ  	 أو  للدواء  السابق – حساسية  في  لديك –  اتضحت  إذا  العلاج  تجديد  يمُنع 

المستحضَر.  استعمال  أعقاب  في  صُفيحات 
تمّ التبليغ عن الإصابة بالتهاب كبديّ لدى المعالجَين بكينيدين (واحد من مركّبات  	

فيحات، أو علامات حساسية  نويدكستا) وهو ينعكس بالحرارة المرتفعة، قلةّ الصُّ
زائدة إضافية. 

أن  	 المحتمل  من  الدموية)  القلب/الأوعية  أمراض  قبيل  (من  معينّة  حالات  في 
 .(ECG) إي.كي.چي.  متابعة  إجراء  إلى  تضُطرّ 

من الممكن أن يؤدّي الدواء إلى حالات الدوخة. يجب الحذر من حالات السقوط،  	
وخصوصًا إذا كنت تعاني من اضطرابات حركية في أثناء المشي، أو تاريخًا 

من حالات السقوط. 
السيروتونين  	 استرداد  مثبطّات  مجموعة  من  مستحضَرات  استعمال  لدى 

الانتقائية: SSRI (مثل فلوكسيتين) أو مضادّات الاكتئاب ثلاثية الحلقات (مثل 
كلوميپرامين أو إيميپرامين) يمكن حدوث ظاهرة "متلازمة سيروتونين" (نتيجة 
تغيرّات  إلى  تؤدّي  التي  المركَزيّ)،  الأعصاب  جهاز  في  سيروتونين  فائض 
للعضلة،  لا-إرادية  وحركة  راحة،  قلةّ  مرتفع،  دم  ضغط  النفسية،  الحالة  في 
هيپرترميا (الحرارة المرتفعة)، منعكسات (ردّات الفعل لا-إرادية) التي تعمل 

ارتعاش.  زائد،  اللازم، عرق  من  أكثر 
يجب الانتباه إلى تفاقم الوَهْن العضليّ الوبيل (ضعف عضلات خطير). 	

قبل استعمال نويدكستا، أخبر الطبيب إذا:
أنت حامل أو مرضعة  	
أنت تعاني من مشاكل في- 	

القلب و/أو جهاز الدم- 
الكبد- 
الكلية/المسالك البولية- 
جهاز الأعصاب- 
أنت تعاني اضطرابات حركية في أثناء المشي أو تاريخًا من حالات السقوط 	
أنت مريضًا بالوَهْن العضليّ الوبيل (ضعف عضلات خطير) 	

الأطفال والمراهقون
للأطفال  المستحضر  هذا  استخدام  ونجاعة  لسلامة  بالنسبة  معلومات  يوجد  لا 

.18 سن  دون  والمراهقين 
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى بما فيها أدوية بدون وصفة 
طبية ومكمّلات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:

فلوكسيتين، پاروكسيتين - أدوية مضادّة للاكتئاب من مجموعة مثبطّات استرداد  	
السيروتونين الانتقائية (SSRI)، أو كلوميپرامين، إيميپرامين، ديزيپرامين – 
متعلقة  خاصّة  "تحذيرات  (أنظر   (TCA) الحلقات  ثلاثية  الاكتئاب  مضادّات 

الدواء") باستعمال 
نفازودون – مثبطّ أكسيداز أحاديّ الأمين لعلاج الاكتئاب 	
الرجفان  	 (مثل  القلب  نظم  واضطرابات  القلب  قصور  لعلاج   – ديچوكسين 

الأذيني)
أتازاناڤير، إينديناڤير، سكوينڤير، أمپرينڤير، نلفينڤير، ريتوناڤير، فوسامپرينڤير  	

– لعلاج HIV (فيروس عوز المناعة البشري) 
كلاريثروميسين، إيريثروميسين، تليثرومسين – لعلاج حالات العدوى  	
أپرپيتانت – لمنع حالات الغثيان والتقيؤات 	
إيتراكونزول، كتوكونزول، فلوكنزول – لعلاج مضاد للفطريات 	
والذبحة  	 الدم  فرط ضغط  لعلاج  الكالسيوم  قناة  مثبطات   – ڤراپاميل  ديلتيازم، 

الصدرية
كودئين، هيدروكودون – لعلاج الألم 	

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول نويدكستا بدون أن تكون لذلك علاقة بالغذاء. يمُنع التناول مع عصير 

چريپ فروت.
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

ككل دواء الذي يؤثر على جهاز الأعصاب، يجب الحذر عند تناول الدواء بالدمج 
سوياً مع كحول أو بالدمج مع مستحضرات أخرى التي تؤثر على جهاز الأعصاب 

المركزي. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة

تجب استشارة الطبيب المعالج إذا كنت حاملًا أو مرضعاً.
ليست هناك معلومات بالنسبة إلى البشر خاصّة بتأثير نويدكستا على تطوّر الجنين، 

أو بالنسبة إلى إفراز الدواء في حليب الأم.
السياقة واستعمال الماكينات

يمُنع السياقة أو استعمال ماكينات خطرة أثناء استعمال الدواء، لأنّ استعمال هذا 
الدواء من الممكن أن يؤدّي إلى الدوخة، الأمر الذي من الممكن أن يؤثرّ في القدرة 

على السياقة وتشغيل الماكينات الخطيرة. 
معلومات مهمة عن جزء من مركّبات الدواء

يحتوي هذا المستحضَر على لاكتوز. إذا كنت حسّاسًا للاكتوز فاستشِر الطبيب. 
تحتوي كلّ كبسولة على 126.80 ملغم لاكتوز.

كيف تستعمل الدّواء؟. 3
الفحص  عليك  يجب  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 
العلاج  بالجرعة وبطريقة  يتعلق  فيما  متأكدًا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب  مع 

فقط. الطبيب،  سيحدّدهما  العلاج  وطريقة  الجرعة  بالمستحضر. 
الجرعة المُتبّعة عادة، هي: 

قرص واحد في اليوم عن طريق الفم مدّة الأيام الـ 7 الأولى من العلاج. من اليوم 
من  أكثر  تناول  يمُنع  ساعة.   12 كلّ  واحدة  كبسولة  تناول  يجب  للعلاج  الثامن 
كبسولتين خلال 24 ساعة. يجب التأكّد من أنّ هناك فترة زمنية تقديرية من 12 

الجرعات. بين  ساعة 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

طريقة تناول الدواء
يجب بلع الدواء مع الماء.

ليست هناك معلومات بالنسبة إلى فتح ونثر محتوى الكبسولة.
ووجع  الدوخة،  بالغثيان،  تشعر  فقد  أعلى،  الخطأ جرعة  طريق  تناولت عن  إذا 
من  تعاني  قد  الدم.  في ضغط  وانخفاض  القلب  نبضات  في  اضطرابات  الرأس، 
تينيتوس (طنين أو رنين في الأذنين)، فقدان السمع، ڤرتيچو  تقيؤّات، إسهالات، 
(الدوخة)، تشوّش في الرؤية، ازدواجية الرؤية، عدم تحمّل الضوء (فوتوفوبيا) ، 
أوجاع الرأس، ارتباك، هلوسة. بالإضافة إلى بلادة/ضبابية المشاعر، سبات، نقص 
(اضطرابات  ذُّهان  زائدة،  حساسية  القلب)،  (تسرّع  تاخيكارديا  نوبات،  التهوية، 
اللا- العينين  (قفز  نيستچموس  العضلات)،  على  السيطرة  (قلة  أتاكسيا  نفسية)، 

فعل  ردّات  في  تغيرّات  للعضلات)،  المتواصل  (الانكماش  ديستونيا  إراديّ)، 
العضلة.

طريق  عن  الدواء  من  كمّية  بابتلاع  طفل  قام  إذا  أو  مفرطة  جرعة  تناولت  إذا 
الخطأ، فتوجّه، فورًا، إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر 

معك. الدواء  علبة 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدّد، فلا تتناول جرعة مضاعفة. قم بتناول 

الجرعة التالية في وقتها المعتاد، واستشِر الطبيب.
يجب الاستمرار في العلاج حسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء، تجب مناقشة الطبيب في تبعات ذلك.
لا يجوز تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على الدواء ومن الجرعة 
الدوائية في كلّ مرّة تتناول فيها دواءً. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
أو  الطبيب  فاستشِر  الدواء  استعمال  إلى  بالنسبة  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا 

الصيدليّ.

الأعراض الجانبية. 4
من  قسم  لدى  جانبية  أعراضًا  نويدكستا  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
المحتمل  من  الجانبية.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تصدم  لا  الدواء.  مستخدمي 

منها. أيًّا  تعاني  ألاّ 
الأعراض الجانبية التي تلزم وقف العلاج

الحساسية  الدم)،  فيحات (هبوط حادّ في عدد صفائح  الصُّ لقلةّ  التعرّض  في حال 
الزائدة، التهاب الكبد، "متلازمة سروتونين" (نشاط نابع من فائض السروتونين في 
جهاز الأعصاب المركَزيّ)، اضطرابات في نبض القلب (انظر البند "تحذيرات 

خاصّة متعلقة باستعمال الدواء").
أعراض جانبية تظهر في أحيان متقاربة

تشنجّ في العضلات، فشل الجهاز التنفسيّ، أوجاع البطن، ضعف العضلات، - 
الدوخة، السقوط، وانقباض العضلات.

الإسهال، الدوخة.- 
البول، -  تلوّث في مجاري  العضلات، وذمة محيطيةّ،  التقيؤّ، ضعف  السعال، 

إنفلونزا.
ارِتفاع في مستوى إنزيمات چاما-چلوتميل-ترنسفيراز (GGT- يسُتخدم لتقييم - 

عمل الكبد)، غازات في البطن.
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Patient leaflet in accordance with the pharmacists’ 
regulations (preparations) 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Nuedexta 
Capsules 
Active ingredients: dextromethorphan hydrobromide 
20 mg and quinidine sulfate 10 mg
Inactive ingredients: See the section “Important 
information about some of this medicine’s ingredients”  
and section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information 
about this medicine.
 	 If you have any further questions, ask your doctor or 
pharmacist.

 	 This medicine has been prescribed to treat your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their illness is similar.

1. What is this medicine intended for?
Nuedexta is intended for the treatment of pseudobulbar 
affect (PBA), a secondary effect to a variety of neurological 
disorders, unrelated to each other, characterized by 
involuntary, sudden and frequent events of crying and/or 
laughing. PBA events are characterized by their occurrence 
being unrelated to the underlying emotional state of the 
patient.
Therapeutic group: medicinal products acting on the 
nervous system.

2. Before using this medicine
Do not use this medicine:

 	 If you are sensitive (allergic) to the active ingredients 
or to any of the other ingredients that this medicine 
contains (See section 6).

 	 In certain cases of cardiovascular disorders and in 
patients with heart failure.

 	 If you have previously suffered from thrombocytopenia 
caused by using Nuedexta, quinine, mefloquine or 
quinidine.

 	 If you have previously suffered from hepatitis.
 	 If you have previously suffered from bone marrow  
suppression; or lupus-like symptoms.

 	 In combination therapy with medicines containing  
quinidine, quinine, mefloquine.

 	 In combination therapy with monoamine oxidase 
inhibitors or if you have taken medicines in the 
monoamine oxidase inhibitor class within the 14 days 
preceding this treatment. In addition, you should wait 
14 days after you stop taking Nuedexta before starting 
treatment with medicines from the monoamine 
oxidase inhibitor class.

 	 With medicines that affect the heart (prolong QT 
interval) and medicines that are broken down 
(metabolized) in the liver by the enzyme CYP2D6, such  
as thioridazine, pimozide.

Special warnings about using this medicine
 	 Stop the treatment immediately if you develop 
thrombocytopenia (a significant reduction in the number 
of blood platelets, possible symptoms of which are: 
dizziness, chills, fever, nausea and vomiting), which 
may cause life threatening bleeding events, unless it is 
clearly unrelated to the medicine.

 	 Do not resume treatment if you have been previously 
diagnosed with sensitivity to the medicine or with 
thrombocytopenia due to using this medicine.

 	 Hepatitis has been reported in patients treated with 
quinidine (one of the ingredients of Nuedexta); it 
manifests as fever, thrombocytopenia or additional 
signs of hypersensitivity.

 	 In certain cases (such as cardiovascular disorders), 
you may need to undergo ECG monitoring.

 	 This medicine may cause dizziness. Beware of falls, 
especially if you suffer from motor disorders while 
walking or have a history of falls.

 	 If used with medicines in the selective serotonin 
reuptake inhibitor (SSRI) class (such as fluoxetine) 
or tricyclic antidepressants (such as clomipramine 
or imipramine), “serotonin syndrome” may develop 
(activity resulting from excessive serotonin in the 
central nervous system), which causes changes in the 
mental state, hypertension, restlessness, involuntary 
muscle movement, hyperthermia (over heating), 
overactive reflexes, excessive sweating, tremor.

 	 Pay attention to exacerbation of myasthenia gravis 
(severe muscle weakness).

Before using Nuedexta, tell your doctor if:
 	 you are pregnant or breastfeeding
 	 you suffer from problems in your
- heart or circulatory system
- liver
- kidney/urinary tract
- nervous system

 	 you suffer from motor disorders while walking or have 
a history of falls

 	 you suffer from myasthenia gravis (severe muscle  
weakness)

Children and adolescents
There is no information about the safety and efficacy of 
using this medicine in children and adolescents under 18 
years old.
Drug interactions 
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly 
if you are taking:
 	 fluoxetine, paroxetine antidepressants in the selective 
serotonin reuptake inhibitor (SSRI) class, or clomipramine, 
imipramine, desipramine - tricyclic antidepressants (TCA) 
(see “Special warnings about using this medicine”)

 	 nefazodone – a monoamine oxidase used to treat  
depression

 	 digoxin – to treat heart failure and heart rhythm disorders  
(such as ventricular fibrillation)

 	 atazanavir, indinavir, saquinavir, amprenavir, nelfinavir, 
ritonavir, fosamprenavir – to treat HIV

 	 clarithromycin, erythromycin, telithromycin – to treat  
infections

 	 aprepitant – to prevent nausea and vomiting
 	 itraconazole, ketoconazole, fluconazole – as anti-fungal 
treatment

 	 diltiazem, verapamil – calcium channel blockers used to 
treat high blood pressure and angina pectoris

 	 codeine, hydrocodone – to treat pain
Using this medicine and food
Nuedexta may be taken regardless of food. Do not take 
with grapefruit juice.
Using this medicine and alcohol consumption
As with any medicine affecting the nervous system, caution 
is necessary when taking the medicine with alcohol or with 
other medicines that affect the nervous system. 
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
Ask your doctor for advice if you are pregnant, or  
breastfeeding.
There is no information regarding the effect of Nuedexta 
on fetal development or possible passage of the medicine 
into the breast milk.
Driving and using machines
Do not drive or operate dangerous machines while using 
this medicine because using this medicine may cause 
dizziness, which can affect your ability to drive and operate 
dangerous machines.
Important information about some of this medicine’s 
ingredients
This medicine contains lactose. If you are sensitive 
to lactose, consult the doctor. Each capsule contains  
126.80 mg lactose.

3. How should you use the medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. You should check with the doctor or the 
pharmacist if you are not sure about your dose or about 
how to take this medicine. Only your doctor will determine 
your dose and how you should take this medicine.
The usually recommended dose is: one capsule daily by 
mouth for the first 7 days of treatment.
From the eighth day of treatment, take one capsule every 
12 hours. Do not take more than 2 capsules over a period 
of 24 hours. Ensure an estimated interval of 12 hours 
between the doses. 
Do not exceed the recommended dose.
How to take this medicine
Swallow the medicine with water.
There is no information regarding opening the capsule 
and dispersing its content.
If you have accidently taken a higher dose you might 
experience nausea, dizziness and headache, heart 
rhythm disorders and reduced blood pressure. You may 
experience vomiting, diarrhea, tinnitus (buzz or ringing in 

the ears), hearing loss, vertigo (dizziness), blurred vision, 
diplopia (double vision), photophobia (intolerance of light), 
headaches, confusion, hallucinations. In addition, stupor, 
coma, respiratory depression, seizures, tachycardia, 
excessive emotionality, psychosis (mental disorders), 
ataxia (lack of muscle control), nystagmus (involuntary eye 
movements), dystonia (prolonged muscle contraction), 
changes in muscle reflexes.
If you have accidentally taken an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed some medicine, go immediately 
to a doctor or a hospital emergency room and bring the 
medicine package with you.
If you forgot to take the medicine at the scheduled 
time, do not take a double dose. Take the next dose at 
the usual time and consult the doctor.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine, discuss the consequences 
with the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any further questions about using this 
medicine, consult your doctor or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicine, using Nuedexta may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by reading the 
list of side effects. You may not experience any of them.
Side effects that require stopping the treatment
In cases of thrombocytopenia (significant reduction in 
number of blood platelets), hypersensitivity, hepatitis, 
“serotonin syndrome” (activity resulting from excessive 
serotonin in the central nervous system), heart rhythm 
disorders (see the section ‘Special warnings about using  
this medicine’).
Common side effects 
- Muscle spasms, respiratory failure, abdominal pain, 

muscle weakness, dizziness, fall and muscle cramps.
- Diarrhea, dizziness.
- Cough, vomiting, muscle weakness, peripheral 

edema, urinary tract infection, flu.
- Increased level of the enzyme gamma glutamyl 

transferase (GGT) (used to evaluate liver function),  
flatulence.

Rare side effects 
- Acute psychotic reactions.

Side effects of unknown frequency (their frequency 
has not been established yet)
Effects related to the dextromethorphan component of 
this product -
- Somnolence, dizziness, irritability or restlessness, 

nausea, vomiting and abdominal pain.
Effects related to the quinidine component of this product -
- Nausea, vomiting, diarrhea, headaches, tinnitus 

(ringing in the ears), hearing loss, dizziness, 
blurred vision, diplopia (double vision), photophobia 
(intolerance of light), confusion and hallucinations.

- Convulsions, apprehension and ataxia.
- Depression, pupil dilation, color perception disorder, 

night blindness, scotoma (blind spots in your field 
of vision), optic nerve inflammation, reduced visual 
field, photosensitivity, keratopathy (a band of calcium 
deposit across the cornea), and abnormal skin 
pigmentation.

If a side effect occurs, if any of the side effects worsen 
or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, you should consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 
on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) 
which links to an online form for reporting side effects. You 
can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

	. How to store the medicine?
 	 Avoid poisoning! This medicine and all other medicines 
should be kept in a closed place out of the sight and 
reach of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting without an explicit 
instruction from the doctor.

 	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. 
date) stated on the package/ bottle. The expiry date 
refers to the last day of that month.

 	 Storage conditions: Store below 25˚C.
 	 After first opening: use within one month.
 	 Store in the original package.

6. Additional information
In addition to the active ingredients the medicine also 
contains:
lactose monohydrate 310, microcrystalline cellulose  
PH-302, croscarmellose sodium, colloidal silicon dioxide, 
magnesium stearate (non-bovine)
Each capsule contains 126.80 mg lactose.
What does the medicine look like and what are the 
contents of the package:
Brick - red gelatin capsule; DMQ/20-10 printed in white 
ink on the capsule.
Each pack contains a bottle with 13 or 60 capsules. Not 
all pack sizes may be marketed.
License holder’s name and address:
Medison Pharma Ltd.,10 Hashiloach St.,POB 7090, 
Petah Tikva
Manufacturer’s name and address:
Avanir Pharmaceuticals 
30 Enterprise, Suite 400, Aliso Viejo, 
California 92656, USA
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in December 2013 and revised in December 2019 
in accordance with Ministry of Health guidelines.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
149-88-33554-00/01

أعراض جانبيةّ تظهر في أحيان متباعدة
ردود فعل ذهنية حادة جدًا. - 

تحديد  يتمّ  لم  جانبيةّ  )أعراض  معروفة  غير  شيوعها  نسبة  جانبية  أعراض 
بعد( تواترها 

ظواهر متعلقة بالمركّب دكسترومثورفان الموجود في المستحضَر -
نعاس، دوخة، توتر أو عدم هدوء، غثيان، تقيؤّ، وأوجاع بطن.- 

ظواهر متعلقة بالمركّب كينيدين الموجود في المستحضَر -
حالات غثيان، تقيؤّ، حالات إسهال، أوجاع رأس، تينيتوس (طنين أو رنين في - 

الأذنين)، تراجع السمع، الدوخة، تشوّش الرؤية، ازدواجية الرؤية، عدم تحمّل 
الضوء (فوتوفوبيا)، الارتباك، والهلوسة.

تشنجات، القلق، عدم السيطرة على العضلات.- 
الليل، -  عمى  وإدراكه،  اللون  التقاط  في  مشكلة  العين،  بؤبؤ  توسّع  الاكتئاب، 

في  التهاب  الرؤية)،  مجال  في  عمى"  "نقاط   –  Scotoma) العين  عتمة 
العصب البصريّ، تراجع مجال الرؤية، الحساسية المفرطة للضوء، اعتلال 
في  القرنية)، وشذوذ  الكالسيوم على شكل خط على عرض  (ترسب  القرنية 

البشرة. تلوّن 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من أعراض 

جانبيةّ غير مذكورة في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط 
"التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
في موقع وزارة الصحّة (www.health.gov.il) الذي يحوّلك إلى استمارة عبر 

الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزَن الدواء؟. 	
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن  	

متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ 
التقيؤّ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

على  	 الظاهر   (exp. date) الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  تناول  يمُنع 
الشهر. في  الأخير  اليوم  إلى  ينُسب  الصلاحية  انتهاء  تاريخ  العلبة/القنينة. 

	 .25°C شروط التخزين: يجب الخزن في درجة حرارة دون
بعد الفتح لأول مرّة: يجب استعمال المستحضر خلال شهر. 	
يجب الخزن في العلبة الأصلية. 	

معلومات إضافية. 6
بالإضافة إلى الموادّ الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا، على: 

Lactose monohydrate 310, Microcrystalline cellulose  
PH-302, Croscarmellose sodium, Colloidal silicon dioxide, 
Magnesium stearate (non bovine) 

تحتوي كلّ كبسولة على 126.80 ملغم من اللاكتوز.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العلبة: 

الكبسولة  على  الأبيض  بالحبر  دُمغ  وقد  لمّيعة،   – حمراء  جيلاتين   كبسولة 
.DMQ/20-10

تسويق  يتمّ  لا  قد  كبسولة.   60 أو   13 تحوي  التي  قنينة  على  علبة  كل  تحتوي 
العلب. أحجام  جميع 

صاحب التسجيل وعنوانه: 
مديسون فارما م.ض.، 

هشيلواح 10، ص.ب. 7090 پيتح تيكڤا
اسم المنتج وعُنوانه:

 Avanir Pharmaceuticals
 ,Enterprise, Suite 400, Aliso Viejo 30

California 92656, USA
تمّ فحص صيغة هذه النشّرة من قِبل وزارة الصحّة وتمّ فحص محتواها والتصّديق 
عليه من قبِل وزارة الصحّة في تاريخ كانون الأول 2013، وتمّ تحديثها بموجب 

تعليمات وزارة الصحة في تاريخ كانون الأول 2019. 
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

149-88-33554-00/01
فالدواء  هذا  مع  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 

الجنسين. لكلا  معدّ 
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