
05/12    5PR1106A :מק"ט

نشرة طبية للمستهلك بموجب انظمة الصيادلة  ) مستحضرات(  1986
يُسوق هذا الدواء بوصفة طبيب فقط

پريزولين أقراص
 Primidone 250 mg التركيب: كل قرص يحتوي: بريميدون 250 ملغ

المواد الغير فعالة: انظر البند 6 - معلومات اخرى.
اقرأ النشرة حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء: هذه النشرة تحتوي على معلومات مختصرة عن الدواء. اذا 

كانت لديك اسئلة اخرى، فعليك التوجه الى الطبيب او الصيدلي.
وصف هذا الدواء لك. لا تعطه للآخرين. قد يكون مضر لهم حتى لو كنت تعتقد انه مرضهم شبيه لمرضك.

1. لاي غرض مخصص الدواء؟
مضاد للتشنج.

المجموعة العلاجية: مضاد للتشنجات.
2. قبل استعمال الدواء:

نع استعمال الدواء اذا: لا يجوز لك استعمال هذا المستحضر اذا وجدت لديك حساسية لأحد مركباته  ُمي
او لدواء من فصيلة الباربيتورات مثل بانوبربيتال. لا تستعمل هذا الدواء اذا كنت مريضاً بالپورفيريا او اذا 

كانت لديك سابقة لهذا المرض او اذا عانى احد ابناء عائلتك من هذا المرض.
لا يجوز لك استعمال هذا الدواء قبل مراجعة الطبيب مقدماً:

لا تستعملي هذا الدواء اذا كنت حاملاً، تخططين لحمل او  مرضعة )انظري بند حمل ورضاعة(.	•
اذا  كنت تعاني  او  اذا  عانيت  في الماضي من خلل  في وظيفة  الجهاز  التنفسي ، الكبد، الكلى/المسالك 	•

البولية.
اذا كنت تعاني او اذا عانيت في الماضي من الاكتئاب، اضطرابات المزاج، تصرفات او افكار انتحارية.	•

ان الاستعمال المتواصل لهذا الدواء قد يسبب الإدمان!  تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء: 
يجب ابلاغ الطبيب عن اي حساسية لديك لطعام او عقاقير قبل استعمالك للدواء.

يتناقض هذا الدواء مع نشاط اقراص منع الحمل لذا يجب ابلاغ الطبيب المعالج . المرضى المسنون هم اكثر 
حساسية لتأثيرات هذا الدواء. يجب ابلاغ الطبيب عن تناولك لهذا الدواء قبل اجراء اي عمل طبي او قبل 
قليل من  لدى عدد  لوحظ  او معالجة مستعجلة.  الاسنان(  ذلك جراحة  اي عملية جراحية )بما في  اجراء 
او الانتحار. من  النفس  ايذاء  افكار  البريميدون، وجود  الذين يستخدمون مضادات الصرع مثل  المرضى 
المفضل ان يقوم المرضى المعالجين وابناء اسرهم بمراقبة التغيرات السلوكية. في حالة ظهور هذه التغيرات 
يجب التوجه فورًا للطبيب. من المهم التواجد بمراجعة طبية مستمرة في فترة العلاج بهذا الدواء، خاصة 

المرضى ذوي ماضي محاولات انتحار او اكتئاب او اضطرابات نفسية.
او  طبيب  وصفة  بدون  ادوية  ذلك  في  بما  آخر  دواءً  مؤخرًا،  تعاطيت  او  تتعاطى،  كنت  اذا 
مضافات الغذاء، ابلغ الطبيب او الصيدلي بذلك. خاصة عليك ابلاغ الطبيب او الصيدلي اذا 

كنت تتعاطى دواء:
ادوية 	• الصرع،  باركينسون،  المنومة،  المهدئة،  الادوية  )مثل  المركزي  العصبي  الجهاز  على  تؤثر  ادوية 

مضادة للهستامين(.
كربمازافين، 	• ڤالبورات،  صوديوم  بالمابمات،  بانيطوئين،  مثل:  للصرع  مضادة  اخرى  ادوية 

اوتوسوكتساميد، اوكسكربزين، تياجابين، توفيرامات، زونيساميد.
لاموتريجين، 	• التتراتسكلينات،  مجموعة  من  للاكتئاب  مضادة  )ادوية  للاكتئاب  مضادة  ادوية 

ميانسيرين(.
ادوية من مجموعة البربيتوراتينات )مثل الادوية المنومة(.	•
كينيدين، 	• لوسارتان،  ديجوكسين،  بيتا،  مثبطات  )مثل:  للقلب  او  العالي  الدم  لضغط  مضادة  ادوية 

نيموديفين(.
ادوية للربو  )استما( )تيئوفيلين، مونتالوكاست(.	•
ادوية تحوي هرمونات )مثل: حبوب لمنع الحمل(.	•
ميثادون )لعلاج الادمان على الهيروين ولتهدئة الالام الحادة(.	•
مضادات حيوية )مثل: كلورمفينيكول، ميترونيدزول، دوكسيسكلين(.	•
أدوية مضادة للفيروسات )مثل نالفينوئير(.	•
السيكلوسبورين )مخصص لمنع رفض الزرع وغيرها من الأمراض في جهاز المناعة(.	•
أدوية لعلاج السرطان )سيكلوفوسفاميد، اوتوفوسيد(.	•
جارنيسترون - دواء لعلاج الغثيان والقيء.	•
مواد التخدير لعملية جراحية )مثل روكورونيوم. فاكورونيوم(.	•
الأدوية التي تحتوي على المورفين، أو غيرها من عائلة الاوفيتاتيات المخدرات.	•
مضادات التخثر )مثل فارفارين(.	•
الأدوية التي تحتوي على المنشطات.	•
ادوية من نبتة الهيباريكوم )نبتة سانت جون لعلاج الاكتئاب(.	•

قد يزيد پريزولين من التأثير السام على الكبد من جرعة زائدة من الباراتسيتامول.
الحمل والرضاعة:

نع تناول هذا الدواء دون استشارة الطبيب قبل البدء في العلاج إذا كنت حاملا أو مرضعة. ُمي
الحمل: إن استخدام هذا الدواء قد يسيء الى التطور الطبيعي للجنين. يجب عليك إخبار الطبيب إذا كنت 
حاملا، أو اذا كنت تخططين للحمل، لأن هذا الدواء قد يضر بالجنين. قد يُقلل استخدام هذا الدواء أثناء الحمل 
من كمية حمض الفوليك في الدم لدى المريضة. وبالإضافة إلى ذلك، كذلك قد يطو الطفل أعراض الفطام 
نتيجة لاستخدام هذا الدواء أثناء الفترة الاخيرة من الحمل. كذلك في بعض الاحيان حدثت مشاكل في تخثر 

الدم لدى الاطفال الذين ولدوا لنساء كن تناولن أدوية مضادة للمخدرات.
الرضاعة: إذا كنت مرضعة واستخدمت هذا الدواء قد يسبب لنعاس وخمول الطفل.

פריזולין טבליות
הרכב:

כל טבליה מכילה: Primidone 250 mg / פרימידון  250 מ"ג
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 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.

זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם  תרופה 
נראה לך כי  מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
נגד עוויתות.

קבוצה תרפויטית: נוגד פרכוסים.

2. לפני שימוש בתרופה:
אין להשתמש בתכשיר אם: אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה 
או לתרופה מקבוצת הברביטוראטים כמו פנוברביטל. אין להשתמש בתרופה זו אם קיימת 

מחלת פורפיריה או אם הופיעה בעבר או אם אחד מבני המשפחה סובל ממחלה זו.
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

• אם הינך בהריון, מתכננת להרות, או מיניקה )ראה סעיף הריון והנקה(.	
• הכליה/	 הכבד,  הנשימה,  מערכת  בתפקוד:  מליקוי  בעבר  סבלת  או  סובל/ת  הינך  אם 

מערכת השתן.
• אם את/ה סובל/ת או סבלת בעבר מדיכאון, הפרעות במצב הרוח, התנהגות או מחשבות 	

אובדניות. 
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, 
עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

התרופה נוגדת פעילות של גלולות למניעת הריון, לפיכך, יש לידע את הרופא המטפל.
חולים קשישים הם יותר רגישים בדרך כלל להשפעות של התרופה. יש להודיע לרופא על 
נטילת תרופה זו לפני ביצוע בדיקות רפואיות או לפני ביצוע כל ניתוח )כולל ניתוח שיניים( 

או טיפול דחוף.
נצפו מחשבות של  פרימידון,  כגון  אפילפטיות  אנטי  בתרופות  מטופלים  קטן של  במספר 
פגיעה עצמית או התאבדות. מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים 

התנהגותיים. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא.
בייחוד מטופלים עם עבר של  רפואי בעת הטיפול בתרופה,  להיות במעקב  חשוב מאוד 

ניסיונות אובדניים או עבר של דיכאון  או הפרעות במצב הרוח.
אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את 

הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
• לשינה, 	 להרגעה,  תרופות  )כגון  המרכזית  העצבים  מערכת  על  המשפיעות  תרופות 

פרקינסון, אפילפסיה, תרופות אנטיהיסטמיניות(.
• קרבמאזפין, 	 ולפוראט,  סודיום  פלבמט,  פניטואין,  כגון:  אפילפסיה  נגד  אחרות  תרופות 

אתוסוקצאמיד, אוקסקרבזין, תיאגאבין, טופיראמט, זוניסאמיד. 
• תרופות נגד דיכאון )תרופות נגד דיכאון טריצקליים, למוטריג'ין, מיאנסרין(.	
• תרופות מקבוצת הברביטוראטים )כגון כדורים לשינה(.	
• תרופות נגד יתר לחץ דם או ללב )כגון: חוסמי בטא, דיגוקסין, לוסרטן, קינידין, נימודיפין(.	
• תרופות נגד אסטמה )תאופילין , מונטהלוקאסט(.	
• תרופות המכילות הורמונים )כגון: גלולות למניעת הריון(.	
• מתאדון )בטיפול בהתמכרות להרואין ולשיכוך כאבים קשים(.	
• אנטיביוטיקה )כגון: כלורמפניקול, מטרונידזול, דוקסיסיקלין(.	
• תרופות אנטי ויראליות )כמו נלפינאויר(.	
• ציקלוספורין )מיועדת למניעת דחיית שתל ולמחלות אחרות של המערכת החיסונית(.	
• תרופות  לטיפול בסרטן )ציקלופוספמיד, אטופוסיד(.	
• גרניסטרון- תרופה נגד  בחילות והקאות.	
• חומרי הרדמה לניתוחים )כגון רוקורוניום, וקורניום(.	
• תרופות המכילות מורפין, או תרופות אחרות ממשפחת האופיאטים.	
• תרופות נגד קרישה )כמו וורפרין(.	
• תרופות המכילות סטרואידים.	
• תרופה מצמח ההיפריקום )St John’s Wort לטיפול בדיכאון(.	

התרופה פריזולין עלולה להגביר את האפקט הטוקסי על הכבד של מינון יתר של פראצטמול. 
הריון והנקה:

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הינך בהריון 
או מיניקה.

שימוש בתכשיר זה עלול לפגוע בהתפתחות תקינה של העובר. יש לדווח לרופא  הריון: 
המטפל אם הינך בהריון או אם את מתכננת להרות  מכיוון שתכשיר זה עלול להזיק לעובר. 
בדם של  הפולית  החומצה  כמות  את  להקטין  עלול  ההיריון  במהלך  זה  בתכשיר  שימוש 
המטופלת. בנוסף התינוק עלול לפתח תסמונת גמילה עקב השימוש בתכשיר זה במהלך 
השלבים האחרונים של ההריון. לעיתים התפתחו בעיות בקרישת הדם של תינוקות שנולדו 

לנשים שנטלו תרופות נוגדות פרכוסים.
שימוש בתכשיר זה אם הינך מיניקה עלול לגרום לנמנום וישנוניות של  התינוק. הנקה: 
מחייב  כן  ועל  בערנות  לפגום  עלול  זו  בתרופה  השימוש  במכונות:  ושימוש  נהיגה 
ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר  זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות 

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

לילדים יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה. אין לנהוג 
או להשתמש במכונות בזמן השימוש בתרופה עד שתדע כיצד התרופה משפיעה עליך.

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אין לעבור על המנה המומלצת.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

אין להפסיק ליטול את התכשיר, אפילו אם את/ה מרגיש/ה טוב, בלי הוראת רופא. התכשיר 
גמילה אם מפסיקים את הטיפול  עלולה להתפתח תסמונת  ולכן  לגרום לתלות  עלול  זה 

פתאומית. יש להפסיק את הטיפול בתכשיר בהדרגתיות כפי שימליץ לך הרופא. 
אין ללעוס! לבלוע את התרופה עם מים.

אין ליטול את התרופה עם משקאות חריפים.
רצוי לקחת את התרופה עם מזון או חלב.

ניתן לחצות/לכתוש את הטבלייה.
אם שכחת ליטול את התרופה- יש ליטול מנה מיד כשנזכרת אך בשום אופן אין ליטול 

שתי מנות יחד. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
סימנים אפשריים של מנת יתר: דיכוי של מערכת העצבים המרכזית הכולל חוסר שליטה 

בשרירים, אבדן הכרה, דיכוי נשימתי וקומה )תרדמת(.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי:
כמו בכל תרופה, השימוש בפריזולין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
הפסק הטיפול ופנה לרופא באופן מיידי:

כיבים,  כאבים,  גירויים,  עם אדמומיות  בעור  פריחה  אלרגית חריפה:  במקרה של תגובה 
שלפוחיות המקלפות את הרובד החיצוני של העור או מערבות את השפתיים, חלל הפה, 
הנחיריים או האוזניים, סרפדת, קשיים בנשימה, הזעה מוגברת, סומק, התנפחות בעיקר 

של הפנים והגרון, עילפון, הפסק הטיפול והזעק עזרה רפואית מיד!
בתחילת הטיפול  עלולות להופיע תופעות לוואי כגון נמנום וחוסר אנרגיה. 

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת הסתגלות לתכשיר.
תופעות לוואי נפוצות )משפיעות על פחות מ 1 ל 10 אנשים(:

סחרחורת, הפרעת ראיה, תנועות עויתיות, עיניים מתגלגלות. בעיות בהליכה ובתנועה.
תופעות לוואי לא נפוצות )משפיעות על פחות מ 1 ל 100 איש(:

כאב-ראש, בחילה, הקאה, פריחה.
פנה לרופא  באופן מיידי במקרים הבאים:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות )משפיעות על פחות מ 1 ל 1000 איש(:
• שינוי בהתנהגות ובמצב רוח.	
• כאב במפרק או בעצם.	
• עליה באנזי כבד.	
• התפתחות של מחלה בשם "כוויצה על שם דופיטרן" )כיפוף של אצבע אחת או יותר 	

בכף היד ללא יכולת לישרה(.
• זאבת אדמנתית )מחלה אוטואימונית הגורמת לדלקת בחלקים שונים של הגוף כולל: 	

העור, מפרקים, לב, כליות, כבד וריאות(. סימניה באופן כללי כוללים בין היתר: עייפות, 
חום, כאבים ונפיחות בפרקים, פריחה בצורת פרפר על הפנים שמכסה את איזור הלחיים 

וגשר האף.
• אי-תקינות בתאי דם: פנה לרופא אם הבחנת בעור חיוור, דימום לא תקין, נטייה לחבלות, 	

חום או כאב הגרון.
בכל מקרה שבו, אחת מתופעות הלוואי מחמירה או אם הינך מרגיש תופעות לוואי שלא 

צוינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים:

וכן על כל תרופה נוספת הניתנת  על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי 
לילד/ה!. ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. ועל  ו/או תינוקות 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה.
הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date המופיע על גבי האריזה/ תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש(.

.25˚C-יש לאחסן במקום יבש ומתחת ל
6. מידע נוסף

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 
C.M.C. Calcium, Starch, Gelatine, PVP K-30, Magnesium Stearate, Stearic Acid.

בעל הרישום והיצרן: רקח תעשיית תרופות בע"מ, רח' המלאכה 30, חולון
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 04/2012

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 024-79-21145-00
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.  נוסח בלשון  זה  ולהקלת הקריאה, עלון  לשם הפשטות 



القيادة واستخدام الآليات: استخدام هذا الدواء يضعف اليقظة، وبالتالي ينبغي توخي الحذر عند قيادة 
السيارة وتشغيل الآلات الخطرة وغيرها من الأنشطة التي تتطلب اليقظة. يجب تحذير الاطفال من ركوب 

الدراجات، اللعب بمقربة من حركة المرور وما شابه.
نع قيادة المركبات او تشغيل ماكنات في فترة استعمال هذا الدواء حتى تتأكد مدى تأثير هذا الدواء عليك. ُمي

لا يجوز شرب النبيذ او المشروبات الروحية الأخرى اثناء فترة تناول هذا الدواء .
3. كيف تستعمل الدواء:

يستعمل الدواء دائمًا حسب تعليمات الطبيب.لا تتجاوز الجرعة  الموصى بها. يجب استعمال هذا الدواء في 
اوقات محددة حسب تعليمات الطبيب المعالج. يجب الاستمرار بالعلاج كما اوصى الطبيب المعالج.

نع التوقف عن تناول هذا المستحضر، حتى اذا شعرت بتحسن، بدون تعليمات من الطبيب.  ُمي
قد يؤدي هذا الدواء الى الادمان، لذا قد تظهر اعراض الفطام اذا تم التوقف فجأة عن تناول الدواء. يجب 

التوقف عن استعمال هذا الدواء بشكل تدريحي حسب تعليمات الطبيب.
نع تناول الدواء مع مشروبات روحية. يُفضل تناول هذا الدواء  ليس للمضغ! يجب بلع هذا الدواء مع الماء. ُمي

مع الطعام او الحليب. يمكن قسم/سحق القرص.
 اذا حدث ونسيت تناول الجرعة- تناول الجرعة فور تذكرك! ولكن لا يجوز تناول جرعتين معاً في أي 

حال من الأحوال. تناول الجرعة التالية في الوقت العادي واستشر الطبيب.
او لغرفة  الدواء بالخطأ، توجه فورًا للطبيب  اذا تناول طفل من  او  اذا تناولت جرعة زائدة بالخطأ- 

الطوارئ في المستشفى واحضر عبوة الدواء معك.
اعراض ممكنة تدل على تناول جرعة زائدة: قمع الجهاز العصبي المركزي بما في ذلك عدم السيطرة على 

العضلات، فقدان الوعي، الاكتئاب في الجهاز التنفسي واالكوما )غيبوبة(.
إذا كان لديك المزيد من الأسئلة حول استخدام هذا الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض  بعض  الى  يؤدي  قد  پريزولين  استعمال  آخر،  دواء  كل  في  كما  الجانية:  الاعراض   .4
الجانبية لدى بعض المستخدمين. لا تخف من قراءة قائمة الاعراض الجانبية فقد لا تُعاني من أي منها.

الأعراض التي تقتضي اهتماماً خاصاً:  
اوقف العلاج وتوجه الى الطبيب فورًا:

تقشير  الى  تؤدي  بثور  الام، قرح، ظهور  احمرار وتهيج،  الشديدة: طفح جلدي مع  في حالة الحساسية 
الطبقة الخارجية للجلد او تطوي الشفاه، نجويف الفم، الانف او الاذنين، الشرى، صعوبات في التنفس، 
واستدع  العلاج  اوقف  الاغماء،  والحلق،  الوجه  في  خاصة  تورم  الخدود،  احمرار  التعرق،  في  ازدياد 

مساعدة طبية فورًا!
في بداية العلاج قد تظهر الاعراض الجانبية مثل النعاس ونقص الطاقة.
تختفي هذه الاعراض عادة بعد فترة قصيرة من التعود على المستحضر.

اعراض جانبية منتشرة )التي تؤثر على أقل من 1 لكل  10 شخص(:
دوخان، اضطرابات في الرؤية، حركات متشنج، عيون متقلبة، اضطرابات في السير والحركة.

اعراض جانبية غير منتشرة )التي تؤثر على أقل من 1 لكل  100 شخص(:
الم رأس )صداع(، غثيان، تقيؤ، طفح جلدي.

يجب التوجه للطبيب فورًا في الحالات التالية:
اعراض جانبية تظهر في فترات متباعدة )التي تؤثر على أقل من 1 لكل  1000 شخص(:

تغييرات في المزاج أو السلوك.	•
آلم في المفصل او العظم.	•
ارتفاع مستوى الإنزيمات في الكبد.	•
تطور مرض يسمى " انكماش  على اسم دوبويتران" )انقباض اصبع واحدة او اكثر في اليد دون التمكن 	•

من اعادتها لوضعها الطبيعي(.
الذئبة الحمامية )مرض المناعة الذاتية التي تسبب التهاب في أجزاء مختلفة من الجسم، بما في ذلك الجلد 	•

والمفاصل والرئتين والكلى والقلب، والكبد(. واعراضها عموما: التعب، الحمى، ألم وتورم في المفاصل، 
طفح على شكل فراشة على الوجه الذي ينتشر على جسر الأنف، وعبر الخدين وغيرها.

شذوذ في خلايا الدم: توجه للطبيب اذا لاحظت شحوب الجلد، نزيف غير طبيعي، ميل الى الحاق الضرر، 	•
حمى او الم في الحلق.

في اي حال تؤدي احد الاعراض الجانبية الى تفاقم او اذا شعرت باعراض جانبية لم تذكر في هذه النشرة 
او اذا حدث تغير في شعورك العام فيجب عليك مراجعة الطبيب فورًا.

الأعراض الجانبية والتفاعلات بين الأدوية عند الأطفال والرضع:
على الوالدين ابلاغ الطبيب المعالج عن كل تأثير جانبي يبدو لدى الطفل وعن أي دواء آخر يتناوله. راجع 

الفقرات المتعلقة بالاعراض الجانبية والتفاعلات الخاصة بين الأدوية المذكورة أعلاه.
الدواء؟ امنع التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن  5. كيف تخزن 
من  واضحة  تعليمات  بدون  بالتقيؤ  تتسبب  لا  التسمم.  تمنع  وهكذا  الرضع  و/او  الاطفال  ايدي  متناول 

نع تناول ادوية في الظلام! افحص العبوة والجرعة في كل مرة تتناول فيها الدواء. الطبيب. ُمي
ضع نظارات اذا كنت بحاجة اليها.

انقضاء  تاريخ  العبوة/  ظهر  على  الظاهر   exp. date( الصلاحية  انقضاء  بعد  الدواء  استعمال  نع  ُمي
الصلاحية يُظهر اليوم الاخير لنفس الشهر(.

.25°C يجب حفظ الدواء في مكان جاف تحت درجة حرارة
6. معلومات اخرى: بالاضافة الى المادة الفعالة يحتوي هذا الدواء كذلك على: 

C.M.C. Calcium, Starch, Gelatine, PVP K-30, Magnesium Stearate, Stearic Acid.
صاحب امتياز المنتج: ريكح للصناعة الدوائية ش.م.م. شارع هاميلاخا 30 حولون 

فُحصت هذه النشرة وصودقت بواسطة وزارة الصحة في تاريخ  2012/4.
رقم تسجيل هذا الدواء في قائمة الأدوية في وزارة الصحة: 024-79-21145-00

الدواء  القراءة، كتبت هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك فان هذا  التخفيف وتسهيل  من اجل 
مخصص للجنسين على حد سواء.

Breast-feeding: If you are breast-feeding The use of this medicine may cause sleepiness 
and drowsiness of the baby.
Driving and using machines: Use of this medicine may impair alertness and therefore 
caution should be exercised when engaging in activities such as driving a car, operating 
dangerous machinery and in any other activity which requires alertness. Children should be 
cautioned against engaging in activities such as bicycle riding, playing near roads and the 
like. Do not drive or operate machinery during the use of this medicine before make sure you 
are not affected by this medicine.   
Do not drink wine or alcoholic beverages while under treatment with this medicine.
3. How use this medicine?
Always take this medicine exactly as doctor's instruction. Do not exceed the recommended 
dosage. This medicine is to be taken at specific time intervals as determined by the 
attending doctor. 
The treatment should be consistent as recommended by the attending doctor. Do not stop 
taking this medicine, even if you are feeling well, unless your doctor tells you. This medicine 
may cause dependence; therefore you could get a withdrawal reaction if you stop treatment 
too quickly.  You must stop the treatment gradually according to your doctor's recommendation. 
Do not chew! Swallow the medicine with water. Do not take this medicine with alcohol.
It is recommended to take this medicine with food or milk.
The tablet may be halved/ crushed.
If you forget to take this medicine, take the dose as soon as you remember, but never 
take a double dose. Take the next dose at your regular time and consult with the doctor. 
If you have taken an overdose or if a child has accidently swallowed the medicine, contact 
immediately the doctor or proceed immediately to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
Possible overdose signs: depression of central nervous system including lack of muscle control 
(ataxia), loss of consciousness, respiratory depression and coma. If you have any further 
questions on the use of this product, consult your doctor or pharmacist.
4. Side Effects:
Like all medicines, some patient may develop side effects after using. Do not be alarmed by 
this list of side effects. You may not have any of them.
Special side effects: Stop the treatment and consult immediately the doctor
in event of severe  allergic reaction: Skin reactions affecting large portions of your body including 
redness, pain, ulcers, blisters, shedding the outer layer of skin or involvement of lips, the oral 
cavity, nostrils or ears, urticaria, dyspnea, hyperhidrosis, blush, swelling, especially of the face 
and the throat, fainting stop the treatment and call immediately medical help. In commencing of 
treatment it is possible to occur side effects such as drowsiness and lack of energy. These side 
effects usually disappear within a short time following the period of adaptation to the medicine.
Common side effects (affecting fewer than 1 in every 10 people):
Disturbances of vision, dizziness, jerky movements, rolling of the eyes, problems in walking 
and movement.   
Uncommon side effects (affecting fewer than 1 in every 100 people):
Nausea and vomiting, headache, skin rash.
Consult immediately the doctor in next events: 
Rare side effects (affecting fewer than 1 in every 1000 people):
•	 Changes in mood or behavior.
•	 Joint or bone pain.
•	 Raised levels of enzymes in the liver.
•	 Development of disease named "Dupuytren’s contracture" (a thickening of fibrous tissue in 

the palm of the hand that causes one or more fingers to draw back).
•	 A disease called lupus erythematosus (autoimmune disease which causes inflammation of 

various parts of the body including the skin, joints, lungs, kidneys, heart, and liver). Symptoms 
including generally: fatigue, tiredness, fever, pain and swelling of joints, "butterfly rash” on 
the face that spreads over the bridge of the nose and across the cheeks. 

•	 Abnormalities of the blood cells; if you notice a pale appearance of your skin, abnormal 
bleeding or tendency to bruising, fever or sore throat please consult your doctor.

If a side effect exacerbates or that you experience side effects not mentioned in this leaflet, or 
if there is a change in your general health, consult your doctor immediately.
Adverse reactions and drug interaction in children: Parent must inform the 
attending doctor about any side effects, as well as any additional medicine being taken by 
the child. See above for the details of side effects and drug interactions. 
5. How to store this medicine?
Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must be stored in a safe place out 
of the reach of children and/or infants, to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take your 
medicine. Wear glasses if you need them. Do not use this medicine after (expiry date stated 
on the label/carton/bottle. The expiry date refers to the last day of that month.)
Store below 25°C in a dry place.
6. Further information: 
In addition of active ingredient (substance) this medicine contains also: 
C.M.C. Calcium, Starch, Gelatine, PVP K-30, Magnesium Stearate, Stearic Acid.

Holder and manufacturer: Rekah Pharmaceutical Prod. Ltd., 30 Hamelacha St., Holon
This leaflet was checked and approved it in 04/2012
Registration number of this medicine in drug list of health ministry: 024-79-21145-00
For simplicity and easier to read, this leaflet is formulated male language, however, the medicines 
is intended for members of both sex.

PRYSOLINE TABLETS
Composition:
Active Ingredient: Primidone 250 mg 
Inactive ingredient: see the chapter 6- further information
Read this package insert carefully in its entirety before using this medicine.
This leaflet contains essential information of this medicine. If you have any further questions, 
ask your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, 
even if their symptoms are the same as yours.
1. For what is intended this medicine?
Anticonvulsion. 
Therapeutic group: antiepileptic.

2. Before use this medicine:
Do not take this medicine if: Do not use this medicine if you are sensitive to any of its 
ingredients or to any medicine of the barbiturates group as Phenobarbital. Do not use this 
medicine in case of porphyria or if you have a history of the disease or if someone in your 
family suffer from this disease.
Do not take this medicine without consulting a doctor before starting treatment: 
•	 If you are pregnant or you are trying to become pregnant or breast-feeding (see pregnancy 

and breast-feeding chapter). 
•	 If you are suffering, or have suffered in the past, from impaired function of: respiratory 

system, the liver, the kidney/urinary tract.
•	 If you are suffering or have suffered in the past from depression, mood disturbance, suicidal 

behaviors or thoughts.
Special warning concerning the medicine drug: Prolonged use may cause 
dependence!. If you are sensitive to any type of food or medicine, inform your doctor 
before commencing treatment with this medicine. This medication contradicts the activity of 
contraceptive pills; therefore, the attending doctor should be informed. Elderly patients are 
usually more sensitive to the effects of this medicine. Inform your doctor that you are taking 
this medicine before undergoing any medical examinations or having any kind of surgery 
(including dental surgery) or emergency treatment. A small number of people being treated 
with anti-epileptics such as primidone have had thoughts of harming or killing themselves. 
The patients or their family members are advised to pay attention to behavior changes. If 
such change occurs, refer to the doctor immediately. The medical follow up is important 
with this medicine treatment, especially in patient with history of suicide attempt, depression 
and mood disturbance.
If you are taking another medicine or if you have just finished treatment 
with another medicine included over the counter drug and food additive, 
inform the attending doctor or pharmacist in order to prevent hazards or 
lack of efficacy arising from drug interactions. This is especially important 
for medicines belonging to the following groups: 
•	 Drugs affecting the central nervous system: sedatives, hypnotics, drugs for parkinsonism, 

drugs for epilepsy, antihistaminic preparations.
•	 Other medicines used to treat epilepsy (such as phenytoin, felbamate, sodium valproate, 

carbamazepine, ethosuxamide, oxcarbazepine, tiagabine, topiramate, zonisamide).
•	 Antidepressant (tricyclic antidepressants, lamotrigine, mianserin).
•	 Barbiturates (such as sleeping tablets).
•	 Medicines used to treat high blood pressure or heart conditions (such as beta-blockers,  

digoxin, losartan, nimodipine, quinidine).
•	 Asthma medicines (such as theophylline, montelukast).
•	 Hormone containing medicines (such as the oral contraceptive pill).
•	 Methadone (used as a substitute for morphine addiction and to treat severe pain).
•	 Antibiotics (such as chloramphenicol, metronidazole, doxycycline)
•	 Antiviral medicines (such as nelfinavir).
•	 Cyclosporin (used to prevent rejection of an organ transplant for and other immune 

system diseases).
•	 Medicines used to treat cancer (such as cyclophosphamide, etoposide).
•	 Granisetron (medicine to treat nausea and vomiting).
•	 Surgical anesthesia drugs (such as rocuronium, vecuronium).
•	 Medicines containing morphine or others opioids medicines.
•	 Anticoagulant medicines (such as warfarin).
•	 Medicines containing steroids.
•	 Medicines from Hypericum plant (St John’s Wort for treating depression).
This medicine, Prysoline, may increase the toxic effect on the liver of an overdose of paracetamol.
Pregnancy and breast-feeding: Do not take this medicine without consulting a 
doctor before starting treatment if you are pregnant or breast-feeding.
Pregnancy: The use of this medicine may harm the normal development of fetus. You must tell 
your doctor if you are pregnant, or trying to become pregnant because this medicine may harm 
the fetus. The use of this medicine during the pregnancy may reduce the quantity of folic acid 
in blood's patient. In addition, the baby may develop the withdrawal symptoms due to the use 
of this medicine during the late stages of pregnancy. Blood clotting problems have occurred 
occasionally in children born to women who were previously taking anticonvulsant drugs.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS' 
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

THE DISPENSING OF THE MEDICINE REQUIRES A DOCTOR'S PRESCRIPTION 


