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

אסיול 2 מ"ג
טבליות

אסיול 5 מ"ג
טבליות

אסיול 10 מ"ג
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

דיאזפם 2 מ"ג
Diazepam 2 mg

הרכב:
כל טבליה מכילה:

דיאזפם 5 מ"ג
Diazepam 5 mg

הרכב:
כל טבליה מכילה:

דיאזפם 10 מ"ג
Diazepam 10 mg

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק 
מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
הקדמה

המחייבות  מיוחדות  תכונות  שלה  הבנזודיאזפינים,  לקבוצת  שייכת  זו  תרופה 
בה. בשימוש  רבה  זהירות 

יש חשיבות רבה במעקב רפואי צמוד בנטילת תרופה זו.•	
כאשר הינך נוטל תרופה זו, הקפד לפנות לרופא לאחר 2 - 4 שבועות, כיוון •	

נועד לתקופות זמן קצרות בלבד. שהטיפול 
שימוש ממושך בתרופה זו עלול לגרום לכך שהשפעת התרופה תפחת. •	
שימוש זה עלול גם לגרום לתופעה קשה של תלות, בה ייקשה על החולה להפסיק •	

ליטול התרופה. 
 הפסקת טיפול בלתי מבוקרת מלווה בתופעות גמילה כגון מתח, עצבנות, בלבול,•	

רעד, נדודי שינה, כאבי בטן, בחילות, הקאות, זיעה, עוויתות.
לעיתים, שימוש ממושך בתרופה זו עלול לגרום לשינויים בדפוסי ההתנהגות •	

טורדניות. ולמחשבות 
פוגמת •	 כיוון שהתרופה  הליכה,  בעת  להישמר  מומלץ  קשישים  אצל  במיוחד 

ונפילות. למעידות  יש חשש  כן  ועל  הגוף,  תנועות  ולעיתים בתיאום  בערנות 

אחרות  תרופות  האופיואידים,  ממשפחת  תרופות  עם  זו  תרופה  נטילת 
המדכאות מערכת עצבים מרכזית )כולל סמים( או אלכוהול עלולה לגרום 
ומוות. תרדמת  נשימתי(,  )דיכוי  נשימה  קשיי  עמוקה,  ישנוניות  לתחושת 

	1 למה מיועדת התרופה?.
אסיול מיועדת לטיפול במצבי מתח, חרדה, חוסר מנוחה/עצבנות הנגרמת כתוצאה 
מגמילה מאלכוהול, וכטיפול נוסף להקלה על התכווצות של שרירי שלד, פרכוסים.

קבוצה תרפויטית: בנזודיאזפינים.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים.

השימוש בתרופה צריך להיות למשך זמן קצר ככל האפשר ולא יותר מארבעה 
שבועות. אם משתמשים לתקופה ארוכה ללא הפסקה, יש סיכון לפתח תלות או 

לפתח בעיות בעת הפסקת הטיפול.
בזמן לקיחת התרופה יש סיכון לתלות )צורך ליטול את התרופה(. הסיכון עולה 
של  היסטוריה  לך  יש  אם  יותר  גבוה  הסיכון  הטיפול.  ומשך  המינון  עם  ביחד 

בסמים.  או  באלכוהול  לרעה  שימוש 
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לתרופה אחרת מקבוצת הבנזודיאזפינים •	

 –  6 סעיף  )ראה  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים  מהמרכיבים  אחד  לכל  או 
"מידע נוסף"(.

 יש לך בעיות נשימה אשר עלולות להיות חמורות, כולל נשימות איטיות ו/או•	
שטחיות. 

אתה סובל מדיכאון )עם או ללא חרדה( או מהיפראקטיביות. •	
יש לך פוביה )פחד מאובייקט או ממצב מסוים( או מחלת נפש אחרת.•	
יש לך מחלת חולשת שרירים חמורה )myasthenia gravis( )מצב הגורם •	

לשרירים להיחלש ולהתעייף ביתר קלות(.
אתה סובל מדום נשימה בשינה )הפרעת שינה המלווה בהפסקות נשימה •	

לא תקינות במהלך השינה(.
יש לך ליקויי כבד חמורים.•	
יש לך פורפיריה )מצב תורשתי הגורם לשלפוחיות בעור, לכאבי בטן ולליקויים •	

במוח או במערכת העצבים(.
את מתכננת היריון או בהיריון )ראי מטה תחת סעיף "היריון והנקה"(. •	

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

 יש לך היסטוריה של אלכוהוליזם או שימוש לרעה בסמים  יש לך בעיות בלב 
ובריאות או כשל כלייתי חמור  יש לך מישהו קרוב שנפטר לאחרונה  יש לך 
רמות נמוכות בדם של חלבון הנקרא אלבומין  יש לך הפרעת אישיות  יש לך 
אספקת דם לקויה למוח )הסתיידות עורקים(  אתה קשיש. הטבליות של אסיול 
ולחבלות   לנפילות  לגרום  ובכך  ולהשפיע על השרירים  לגרום לבלבול  יכולות 
מחשבות  לך  יש  מעשן  אתה סובל מדיכאון   בעיות נשימה  אתה  לך  יש 

אובדניות  יש לך אפילפסיה או היסטוריה של פרכוסים.
שיקולים אחרים

תופעות לוואי נפשיות - ספר לרופא אם אתה חווה תופעות לוואי כמו חרדה, •	
אלה  לוואי  תופעות  הזיות.  או  סיוטים  תוקפנות,  אי-שקט,  היפראקטיביות, 

עלולות להופיע יותר אצל ילדים או אצל קשישים.
אמנזיה )איבוד מלא או חלקי של זיכרון( - אתה עלול לחוות אמנזיה במהלך •	

הטיפול בתרופה. אמנזיה יותר סבירה להתרחש כאשר נוטלים מינונים גבוהים 
של אסיול.

תלות - כאשר נוטלים את התרופה ישנו סיכון לתלות, אשר עולה עם המינון •	
באלכוהול  לרעה  שימוש  של  היסטוריה  בעלי  במטופלים  וגם  הטיפול  ומשך 
ובסמים. לכן, אתה צריך ליטול אסיול לפרק זמן הקצר ביותר ככל האפשר.

משפיעה •	 לא  שהתרופה  שבועות  מספר  לאחר  לב  שם  אתה  אם   - סבילות 
ברופא. להיוועץ  עליך  הטיפול,  בתחילת  כמו  המידה  באותה 

- צריך להפסיק את הטיפול בתרופה באופן הדרגתי. תסמיני גמילה •	 גמילה 
קצרים.  זמן  לפרקי  תקינים  מינונים  ניתנים  כאשר  אפילו  אסיול  עם  מופיעים 

ותופעות גמילה".  - "הפסקת השימוש באסיול  3 תחת סעיף  ראה פרק 
תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
פתאומיים  הירדמות  התקפי  של  מקרים  למניעת  )משמש  אוקסיבט  סודיום   

שרירים(. בחולשת  המלווים  )נרקולפסיה( 
תרופות נגד דיכאון )כגון: פלובוקסמין, פלואוקסטין(.•	
תרופות אנטי פסיכוטיות כמו קלוזפין )לטיפול בבעיות נפשיות(.•	
אנטיהיסטמינים )לטיפול באלרגיות(.•	
תרופות להרדמה כללית.•	
תרופות להרגעה )ניתנות להשפעה מרגיעה(. •	
תרופות היפנוטיות )מסייעות להירדם(. •	
אריתרומיצין )אנטיביוטיקה(.•	
תרופות להרפיית שרירים )כגון סוקסמטוניום, טובוקורארין(.•	
חלק ממשככי כאבים חזקים כמו מורפין )אופיואידים( יכולים להעצים הרגשה •	

כללית טובה כאשר נלקחים בשילוב עם אסיול, מה שיכול להגביר את הרצון 
להמשיך להשתמש בתרופות האלה )תלות( או לגרום לך להיות מאוד ישנוני.

ברביטורטים כמו פנובארביטאל )לטיפול באפילפסיה והפרעות נפשיות(.•	
)לבעיות לב( מפני שאלה •	 ניטראטים  תרופות להורדת לחץ דם, משתנים, 

יכולות להוריד לחץ דם יתר על המידה.
אסיול •	 ספיגת  את  להאט  עלולים  בקיבה(  חומציות  )מורידים  חומצה  סותרי 

הגוף. לתוך 
לקיחת התרופות הבאות בשילוב עם אסיול עלולה להשפיע על מצבך הנפשי, 

לגרום לך להיות מאוד ישנוני, לדכא את הנשימה ולהוריד לחץ דם.
עם •	 ביחד  זו  תרופה  לקיחת  לאלכוהול(.  בהתמכרות  )לטיפול  דיסולפיראם 

אסיול יכולה להפוך אותך לישנוני מאוד ולגרום לאסיול להתפנות מהגוף לאט 
מהרגיל. יותר 

סודיום •	 וקרבמזפין,  פניטואין  פנובארביטאל,  כגון  לאפילפסיה  תרופות 
ואלפרואט )אסיול עלולה להשפיע על רמות של תרופות אלה בדם(. יתר על 

פניטואין. של  פעולתו  אופן  על  להשפיע  עלולה  אסיול  כן, 
תאופילין )לטיפול באסתמה ובהפרעות נשימה אחרות(. הוא עלול להחליש את •	

ההשפעה של אסיול היות שהוא יכול לגרום לאסיול להתפנות מהר יותר מהרגיל.
אסומפראזול )תרופות המורידות חומציות בקיבה(, •	 סימטידין, אומפרזול או 

מפני שתרופות אלה עלולות לגרום לאסיול להתפנות מהגוף לאט יותר מהרגיל.
ריפאמפיצין לטיפול בזיהומים )אנטיביוטיקה(, מכיוון שזה יכול לגרום לאסיול •	

להתפנות מהגוף מהר יותר מהרגיל. ההשפעה של אסיול עלולה להיחלש.
היפריקום )St John’s wort, צמח מרפא(.•	
אמרנביר, אטאזנביר, ריטונביר, דלוירדין, אפאבירנז, אינדינאביר, נלפינאביר, •	

זידובודין, סאקווינאביר )אנטי ויראלים(, פלוקונאזול, איטרקונאזול, קטוקונאזול 
לאסיול  לגרום  יכולות  שאלה  מפני  פטרייתיות(  אנטי  )תרופות  ווריקונאזול  או 
להתפנות מהגוף לאט יותר מהרגיל ולכן להגביר את הסיכון לתופעות לוואי. אלה 

יכולות לגרום לך להרגיש ישנוני למשך זמן ארוך יותר או לגרום לקשיי נשימה.
איזוניאזיד )משמש לטיפול בשחפת(, מפני שזה יכול לגרום לאסיול להתפנות •	

מהגוף לאט יותר מהרגיל.
גלולות למניעת היריון, מפני שאלה יכולות להאט את הפינוי של אסיול מהגוף •	

ולהגביר את ההשפעה שלו. דימום בין וסתי יכול להתרחש במהלך השימוש 
באסיול וגלולות למניעת היריון ביחד, אולם זה לא מוריד את יעילות הגלולות.

לאסיול •	 לגרום  יכול  שזה  מפני  קיבה(,  בבעיות  לטיפול  )משמש  ציסאפריד 
מהרגיל. יותר  לאט  מהגוף  להתפנות 

קורטיקוסטרואידים )תרופות המשמשות לטיפול בדלקת(, מפני שהם יכולים •	
להחליש את ההשפעה של אסיול.

ההשפעה •	 את  להוריד  עלולה  אסיול  בפרקינסון(.  לטיפול  )משמש  לבודופה 
לבודופה. של 

מפני •	 נפשיות(,  והפרעות  לטיפול באפילפסיה  )משמשת  ואלפרואית  חומצה 
שזה יכול להאט את הפינוי של אסיול מהגוף ובכך להגביר את ההשפעה שלו.

קטמין )תרופה מרדימה( מכיוון שאסיול מעלה את ההשפעה של קטמין.•	
לופקסידין )עוזר להקל על התסמינים כשאתה מפסיק לקחת אופיואידים(.•	
נבילון )לטיפול בבחילה והקאה(.•	
חוסמי אלפא, חוסמי בטא או מוקסונידין )להורדת לחץ דם(.•	

שימוש בו זמני באסיול ובאופיואידים )משככי כאבים חזקים, תרופות המסייעות 
ישנוניות  לתחושת  הסיכון  את  מעלה  לשיעול(  מתרופות  וחלק  מסמים  בגמילה 
עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ועלול להיות מסכן חיים. בגלל זה, 
יש לשקול שימוש בו זמני בתרופות אלה רק כאשר אין אפשרויות טיפול אחרות. 
ומשך  המינון  אופיואידים,  עם  ביחד  אסיול  לך  רושם  הרופא  אם  זאת,  למרות 
הטיפול הנלווה חייבים להיות מוגבלים על ידי הרופא. ספר לרופא על כל התרופות 
ממשפחת האופיואידים שאתה לוקח ועקוב בקפידה אחר המינון שהרופא המליץ. 
זה יכול להיות מועיל להודיע לחברים או לקרובי משפחה שיהיו מודעים לסימנים 

ולתסמינים שצוינו לעיל. פנה לרופא כאשר אתה חווה תסמינים כגון אלה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול באסיול. אלכוהול עלול להגביר את פעולת 
ההרגעה של אסיול ולגרום לך להיות מאוד ישנוני.

שימוש בתרופה ומזון 
מיץ אשכוליות עלול להעלות את הכמות של אסיול בדם. אם הינך קשיש, סובל 
מיץ  שתיית  לעיל,   2 בפרק  הרשומים  מהמצבים  אחד  מכל  או  כבד  משחמת 
אשכוליות עלולה להגביר את פעולת ההרגעה של אסיול ועליך לדבר על כך עם 

הרופא או הרוקח.

משקאות המכילים קפאין עלולים להפחית את השפעת התרופה.
היריון, הנקה ופוריות

אל תשתמשי באסיול אם את בהיריון, עלולה להיות בהיריון או מניקה. אם את 
זו לקראת סוף ההיריון )או  והרופא מחליטים שאת צריכה להשתמש בתרופה 
במהלך הלידה( זה עלול להזיק לתינוק שלך. לתינוק עלולה להיות טמפרטורת 
גוף נמוכה, תשישות, קשיי נשימה או קשיים בהזנה. בנוסף, אם את משתמשת 
בתרופה זו בקביעות במהלך ההיריון התינוק שלך עלול לפתח תסמיני גמילה. 
או מתכננת  או מניקה, חושבת שהינך עלולה להיות בהיריון  אם הינך בהיריון 

להיכנס להיריון, היוועצי ברופא לפני נטילת תרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש באסיול עלול לגרום לך להרגיש ישנוני, להיות שכחן, בעל קואורדינציה 
פעילויות  על  להשפיע  יכולות  אשר  אחרות  לוואי  תופעות  עם  ביחד  לקויה 
מכונות  להפעיל  או  לנהוג  אין  לוואי"(.  - "תופעות  פרק 4  )ראה  שלך  יומיומיות 
מסוכנות או להשתתף בפעילויות, אשר תחת השפעת אסיול, עלולות לסכן אותך 

אחרים. אנשים  או 
תרופה זו עלולה להשפיע על יכולת הנהיגה מכיוון שזה עלול לגרום לך להרגיש ישנוני 
או מסוחרר. אין לנהוג בזמן השימוש בתרופה עד שתדע כיצד אסיול משפיעה עליך.
בזמן  בזהירות  לנהוג  שלך  ביכולת  בטוח  אינך  אם  ברוקח  או  ברופא  היוועץ 

זו. בתרופה  השימוש 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אסיול 2 מ"ג, 5 מ"ג ו- 10 מ"ג מכילות לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש 
לך אי-סבילות )רגישות( לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה. 
העלול   FD&C Yellow No.6  )E110( צהוב  צבע  חומר  מכילה  מ"ג   5 אסיול 

אלרגיות. לתגובות  לגרום 
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

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

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים.
קשישים או תשושים

אסיול,  רגיש להשפעות של  יותר  להיות  עלול  או תשוש אתה  הינך קשיש  אם 
כגון בלבול, והרופא ירשום לך מינונים הרבה יותר נמוכים. המינון לא יעלה על 

למבוגר. המינון  מחצית 
תפקוד כלייתי או כבדי לקוי

אם יש לך בעיות בכבד או בכליות ככל הנראה תקבל מינונים נמוכים יותר.
אופן השימוש

אין מידע לגבי כתישה ולעיסה.
ניתן לחצות את הטבליה )2 מ"ג, 5 מ"ג ו- 10 מ"ג( בקו החצייה.

יש לבלוע את התרופה עם מים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

חושב  אם אתה  או  זמנית  בו  טבליות  בולע הרבה  אחר(  מישהו  )או  אם אתה 
שבטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים. 
או שינה  ישנוניות  קואורדינציה,  ואיבוד  גמלוניות  כוללים  יתר  מינון  סימנים של 
עמוקה, בעיות בדיבור, דופק לב לא סדיר או איטי, תנועות עיניים בלתי נשלטות, 
חולשת שרירים או התרגשות. מינון יתר קיצוני עלול לגרום לתרדמת )מצב של 

חוסר הכרה וחוסר תגובה(, בעיות ברפלקסים וקשיי נשימה.
אם שכחת ליטול את התרופה

אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה שנשכחה. אם הינך שוכח ליטול 
את המנה, קח אותה מייד כשנזכרת ואז את המנה הבאה קח בזמן המיועד. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
הפסקת השימוש באסיול ותופעות גמילה

עד  אותה  ליטול  המשך  פתאומי;  באופן  זו  בתרופה  השימוש  את  להפסיק  אין 
שהרופא אומר לך כיצד להפחית את המינון בהדרגה. אם אתה מפסיק לקחת 

הבאות: הלוואי  מתופעות  לסבול  עלול  אתה  בפתאומיות  את התרופה 
בטן\שלשול כאב  הזעה   שקט   אי  בשינה   קשיים  עצבנות   דיכאון    

התסמינים שבגללם נטלת את התרופה עלולים לחזור בצורה חמורה יותר ממקודם.•	
אתה גם עלול לסבול שינוים במצב רוח, חרדה, חוסר מנוחה ושינויים בדפוסי 
נמוכים  מינונים  שלוקחים  אחרי  אפילו  להתרחש  עלולות  אלה  תופעות  שינה. 
במשך זמן קצר. אם הינך מפסיק ליטול את התרופה בפתאומיות לאחר טיפול 
במינון גבוה של אסיול, אתה עלול לסבול מבלבול, הזיות, רעד, דופק מהיר יותר 
או פרכוסים. גמילה גם כן עלולה לגרום להתנהגות לא רגילה הכוללת התפרצויות 

אלימות, התרגשות או דיכאון המלווה במחשבות או מעשים אובדניים.
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 זו, היוועץ ברופא או ברוקח.
	4 תופעות לוואי.

בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  באסיול  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
 מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול

מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי הבאות או בכל תופעה 

אחרת אשר אינה מופיעה כאן:
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות ועשויות לדרוש טיפול רפואי מיידי:

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 מטופלים(
דיכוי נשימתי )נשימה מאוד איטית ו\או נשימה שטחית(.•	

תופעות לוואי נדירות )מופיעות בעד 1 מתוך 1,000 מטופלים(
עצירת נשימה )הפסקת נשימה(  חוסר הכרה  צהבת )הצהבה של העור או •	

של לובן העיניים(.
תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בעד 1 מתוך 10,000 מטופלים(

אנפילקסיס )תגובה אלרגית חריפה( עם תסמינים כמו צפצופי נשימה פתאומיים, •	
התנפחות שפתיים, לשון וגרון או גוף, פריחה, עילפון או קשיי בליעה.

תופעות לוואי אחרות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממטופל 1 מתוך 10 מטופלים(

נמנום.•	
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 10 מטופלים(

עייפות  תסמיני גמילה )לתסמינים אפשריים נא ראה "הפסקת השימוש באסיול •	
שרירים  תנועות  של  קואורדינציה  איבוד  בלבול     )3 בפרק  גמילה"  ותופעות 

)אטקסיה( והפרעות תנועה אחרות, רעד.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בעד 1 מתוך 100 מטופלים(

משקל בשיווי  הפרעות  להתרכז   קושי  זיכרון   איבוד  שרירים   חולשת   
 סחרחורת  כאב ראש  דיבור לא ברור  בעיות בקיבה ובמעיים כגון בחילה, 
הקאה, עצירות, שלשול  הפרשת רוק מוגברת  תגובות אלרגיות בעור בצורה 

של גרד, אדמומיות ונפיחות ופריחה.
תופעות לוואי נדירות )מופיעות בעד 1 מתוך 1,000 מטופלים(

תוקפנות, •	 עצבנות,  שקט,  אי  חרדה,  התרגשות,  כגון  נפשיות  לוואי  תופעות 
איבוד זיכרון, התנהגות לא הולמת, מחשבות שווא, התקפי זעם, פסיכוזות, סיוטי 
לילה או הזיות. תופעות אלה עלולות להופיע או להחמיר. סביר יותר שתופעות 
לוואי אלה יופיעו אצל קשישים. היוועץ ברופא  ערנות ירודה  דיכאון  נסיגה 
רגשית  נדודי שינה )בעיות שינה(  בעיות בלב כגון דופק איטי )ברדיקרדיה(, 
)סינקופה( נמוך, התעלפות  דם  לחץ  לב(   )דום  דופק  והפסקת  לב  ספיקת   אי 

 הפרשת ליחה מוגברת בריאות  יובש בפה  תיאבון מוגבר  שינוים באנזימי 
על  איבוד שליטה  קושי במתן שתן,  כפי שנראה בבדיקות דם   כבד מסוימים 
שינוים  אונות,  אין  גברים   אצל  שדיים  גדילת  )דליפת שתן(   שלפוחית שתן 
בדחף מיני )ליבידו(  הפרעות בדם )אתה עלול לפתח כאבי גרון, דימומים מהאף 

זיהומים(. או 
תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בעד 1 מתוך 10,000 מטופלים(

 רמות נמוכות של תאי דם לבנים )לויקופניה(  רמה גבוהה של אנזים מסוים 
)טרנסאמינאז(. בדם 

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
 ראייה מטושטשת, ראייה כפולה ותנועות עיניים לא רצוניות )תופעות לוואי אלה 

חולפות אחרי שאתה מפסיק ליטול אסיול(.
תסמיני גמילה: ראה פרק 3, "הפסקת השימוש באסיול ותופעות גמילה".

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח.

דיווח על תופעות לוואי
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"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, 

https://sideeffects.health.gov.il :או על ידי כניסה לקישור
	5 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.

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

	• .25°C - יש לאחסן את התרופה במקום יבש, מתחת ל
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. שאל את הרוקח איך להשליך •	

תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו בהגנה על הסביבה.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose Monohydrate, Starch, Microcrystalline Cellulose,:אסיול 2 מ"ג
Povidone, Magnesium Stearate, Esma Spreng.
Lactose Monohydrate, Starch, Microcrystalline Cellulose, :אסיול 5 מ"ג
Povidone, Magnesium Stearate, Esma Spreng, D&C Yellow No.10 
Aluminum Lake, FD&C Yellow No.6 Aluminum Lake (E110).
Microcrystalline Cellulose, Lactose Spray Dried, Esma  :אסיול 10 מ"ג
Spreng, Magnesium Stearate, FD&C Blue No.2 Lake.

כיצד נראית התרופה ומה גודל האריזה
אסיול 2 מ"ג: טבליה עגולה שטוחה בצבע לבן עם קצוות בעלות שיפוע, עם קו 

חציה בצד אחד והטבעה "TEVA" בצד השני.
כל אריזה מכילה 30 או 1000 טבליות ארוזות בבליסטרים.

אסיול 5 מ"ג: טבליה עגולה שטוחה בצבע צהוב עם קצוות בעלות שיפוע, עם קו 
חציה בצד אחד והטבעה "TEVA" בצד השני.

כל אריזה מכילה 30 או 1000 טבליות ארוזות בבליסטרים.
אסיול 10 מ"ג: טבליה עגולה שטוחה בצבע תכלת עם קצוות בעלות שיפוע, עם 

קו חציה בצד אחד והטבעה "TEVA" בצד השני.
כל אריזה מכילה 30 טבליות ארוזות בבליסטרים.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו

טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ, ת"ד 3190, פתח-תקוה. 
העלון נערך בנובמבר 2020.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
2 מ"ג: 014.90.24264, 5 מ"ג: 014.61.24381, 10 מ"ג: 058.48.21634

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 بموجب وصفة طبية فقط

أسيڨال ‏2‏ ملغ
أقراص

أسيڨال 5 ملغ
أقراص

أسيڨال 10 ملغ
أقراص

التركيب:
يحتوي كل قرص على:   

ديازيپام ‏2‏ ملغ
Diazepam 2 mg

التركيب:
يحتوي كل قرص على:   

ديازيپام 5 ملغ
Diazepam 10 mg

التركيب:
يحتوي كل قرص على:   

ديازيپام 10 ملغ
Diazepam 10 mg

لمعلومات حول المركّبات غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية، انظر البند 2 "معلومات مهمة عن قسم 
من مركّبات الدواء"، والبند 6 - "معلومات إضافية".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك 
الصحيةّ وحالتهم.

مقدّمة
ينتمي هذا الدواء إلى مجموعة البنزوديازيپينات، التي لديها خصائص مميزّة تتطلب توخي الحذر 

كثيرا عند استعمالها.
هناك أهمية كبيرة للمتابعة الطبية المكثفّة عند تناول هذا الدواء.	•
عندما تتناول هذا الدواء، احرص على التوجه إلى الطبيب بعد 2‏ - ‏4‏ أسابيع، لأن العلاج معدّ 	•

لفترات زمنية قصيرة فقط.
قد يسببّ استعمال هذا الدواء بشكل متواصل إلى تقليل تأثير الدواء. 	•
وقد يؤدي هذا الاستعمال إلى عارض خطير من الاعتماد، ما يصعبّ على المريض إيقاف تناول الدواء. 	•
يكون إيقاف العلاج بشكل غير مراقب مصحوبا بأعراض انسحابية مثلا: توتر، عصبية، ارتباك، 	•

رجفة، أرق، آلام في البطن، غثيان، تقيؤات، تعرّق، تشنجات.
أحيانا، قد يؤدي استعمال هذا الدواء بشكل متواصل إلى تغييرات في التصرفات السلوكية وإلى 	•

أفكار مزعجة.
لدى المسنين بشكل خاص يوصى بالحرص أثناء المشي، لأن الدواء يلحق ضررا باليقظة وأحيانا 	•

في تناسق حركات الجسم، لذلك هناك خوف من التعثر والسقوط.
جهاز  تثبط  أخرى  أدوية  الأفيونيات،  مجموعة  من  أدوية  مع  الدواء  هذا  تناول  يؤدي  قد 
الأعصاب المركزي )بما في ذلك المخدرات( أو الكحول إلى الشعور بالنعاس العميق، صعوبات 

في التنفُّس )نقص التهوية(، غيبوبة وإلى الوفاة.

	1 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.
أسيڨال معدّ لعلاج حالات التوتر، القلق، عدم الهدوء/العصبية التي تحدث نتيجة انسحاب الكحول،

وكعلاج إضافي للتخفيف عن تقلص عضلات الهيكل العظمي، تشنجات.
المجموعة العلاجية: پنزوديازيپينات.

هذا الدواء غير مخصص عادة للأطفال.
يجب أن يكون استعمال الدواء لفترة قصيرة قدر الإمكان وألا يتعدى أربعة أسابيع. إذا تم استعماله لفترة 

طويلة من دون توقف، هناك خطر لتطوير اعتماد على الدواء أو تطوير مشاكل أثناء إيقاف العلاج.
أثناء تناول الدواء هناك خطر لتطوير اعتماد )الحاجة إلى تناول الدواء(. يزداد الخطر سوية مع زيادة 
الجرعة ومدة العلاج. يكون الخطر أعلى إذا كان لديك ماض من سوء استعمال الكحول أو المخدرات. 

	2 قبل استعمال الدواء.
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسا )لديك حساسيةّ( للمادة الفعاّلة أو لدواء آخر من مجموعة البنزوديازيپينات أو 	•
لأحد المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ"(.

كانت لديك مشاكل تنفسية قد تكون خطيرة، تتضمن تنفسا بطيئا و/أو سطحيا. 	•
كنت تعاني من الاكتئاب )مع أو من دون قلق( أو من فرط النشاط. 	•
كنت تعاني من الرهاب )خوف من عنصر أو حالة محددة( أو من مرض نفسي آخر.	•
كنت تعاني من مرض ضعف العضلات الخطير )‏myasthenia gravis(‏ )حالة تسبب 	•

ضعف وتعب العضلات بسهولة(.
كنت تعاني من انقطاع النفس النومي )اضطراب في النوم مصحوب بتوقف التنفُّس بشكل 	•

غير سليم خلال النوم(.
كنت تعاني من اضطرابات خطيرة في الكبد.	•
كنت تعاني من البرفيرية )حالة وراثية تسبب بثرات جلدية، آلام في البطن، وخلل في الدماغ 	•

أو جهاز الأعصاب(.
كنتِ تخططين للحمل، أو إذا كنتِ حاملا )انظري أدناه البند "الحمل والإرضاع"(.	•

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بأسيڨال أخبر الطبيب إذا: 

 كان لديك ماض من الإدمان على الكحول أو سوء استعمال المخدرات  كانت لديك مشاكل في 
القلب والرئتين أو فشل كلوي خطير  كان لديك قريب عائلة قد توفي مؤخرًا  كنت تعاني من 
كنت  اضطراب الشخصية   لديك  كان  ألبومين   يدعى  الدم  في  من بروتين  مستويات منخفضة 
تعاني من خلل في تزويد الدم إلى الدماغ )تكلس الشرايين(  كنت مسنا. قد تسبب أقراص أسيڨال 
 ارتباكا وقد تؤثر في العضلات، وهكذا تسبب السقوط والكدمات  كانت لديك مشاكل في التنفس
 كنت مدخنا  كنت تعاني من الاكتئاب  كانت لديك أفكار انتحارية  كنت تعاني من داء الصرع 

أو إذا كان لديك ماض من التشنجات.
اعتبارات أخرى

أعراض جانبية نفسية - أخبر الطبيب إذا اختبرت أعراضا جانبية مثل القلق، فرط النشاط، عدم 	•
الهدوء، عدوانية، كوابيس أو هلوسة. قد تظهر هذه الأعراض الجانبية أكثر لدى الأطفال أو المسنين.

 فقدان الذاكرة )فقدان الذاكرة الكامل أو الجزئي( - قد تعاني من فقدان الذاكرة خلال العلاج بالدواء.	•
يمكن أن يحدث فقدان الذاكرة أكثر عند تناول جرعات عالية من أسيڨال.

الجرعة ومدة 	• يزداد مع زيادة  الذي  اعتماد،  لحدوث  الدواء هناك خطر  تناول  - عند  الاعتماد 
العلاج، وكذلك لدى معالجين لديهم ماض من إساءة استعمال الكحول والمخدرات. لذلك، عليك 

تناول أسيڨال لأقصر فترة قدر الإمكان.
التحمّل - إذا لاحظت بعد مرور عدة أسابيع أن الدواء لا يؤثر في ذات القدر مثلما كان تأثيره في 	•

بداية العلاج، عليك استشارة الطبيب.
الانسحاب - يجب إيقاف العلاج بالدواء بشكل تدريجي. تظهر أعراض الانسحاب المتعلقة بأسيڨال 	•

حتى عند إعطاء جرعات سليمة لفترات زمنية قصيرة. انظر الفصل 3 تحت عنوان - "التوقف 
عن استعمال أسيڨال والأعراض الانسحابية". 

التفاعلات بين الأدوية:
ومكمّلات  طبية  دون وصفة  أدوية  فيها  بما  أخرى،  أدوية  مؤخرًا،  تناولتَ  أو  تتناول،  كنتَ  إذا 

غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
أوكسيبات الصوديوم )يسُتعمل لمنع حالات نوبات النعاس المفاجئ )narcolepsy( المصحوبة 	•

بضعف العضلات(.
أدوية مضادة للاكتئاب )مثل: فلوڨوكسامين، فلوأوكسيتين(.	•
أدوية مضادة للذهان مثل كلوزاپين )لعلاج مشاكل نفسية(.	•
أدوية مضادة للهستامين )لعلاج الحساسية(.	•
أدوية للتخدير العام.	•
أدوية مُهدئة )تعُطى للتأثير المهدئ(. 	•
أدوية منوّمة )تساعد على النوم(. 	•
إريثرومايسين )مضادّ حيوّي(.	•
أدوية لإرخاء العضلات )مثلا: سوكسميثونيوم، توبوكورارين(.	•
يمكن أن تزيد بعض مسكّنات الآلام القوية مثل مورفين )أفيونيات( الشعور العام الجيد عند تناولها 	•

بالدمج مع أسيڨال، ما قد يزيد الحاجة إلى متابعة استعمال هذه الأدوية )اعتماد( أو يشُعرك بالنعاس جدا.
باربتيورات مثل فينوباربيتال )لعلاج داء الصرع والاضطرابات النفسية(.	•
أدوية لخفض ضغط الدم، مدرّات البول، نيتراتات )لمشاكل القلب( لأنها قد تخفض ضغط الدم 	•

أكثر من الضروري.
مضادات الحموضة )تخفض الحموضة في المعدة( قد تبطئ امتصاص أسيڨال في الجسم.	•

قد يؤثر تناول هذه الأدوية بالدمج مع أسيڨال في حالتك النفسية، قد يشُعرك بالنعاس بدرجة كبيرة، 
يكبت التنفس ويخفض ضغط الدم.

ديسولفيرام )لعلاج الإدمان على الكحول(. يمكن أن يسبب لك تناول هذا الدواء سوية مع أسيڨال 	•
الشعور بالنعاس بدرجة كبيرة وأن يجعل الجسم يتخلص من أسيڨال ببطء أكثر من المعتاد.

أدوية لداء الصرع مثل فينوباربيتال، فنيتويين وكاربامازپين، صوديوم وڨالبروات )قد يؤثر أسيڨال 	•
في مستويات هذه الأدوية في الدم(. علاوة على ذلك، قد يؤثر أسيڨال في طريقة عمل فنيتويين.

ثيوفيلين )لعلاج الربو واضطرابات التنفُّس الأخرى(. وهو قد يضُعِف تأثير أسيڨال لأنه قد يجعل 	•
الجسم يتخلص من أسيڨال أسرع من المعتاد.

سيميتيدين، أوميپرازول أو أيزومپرازول )أدوية تخفض حموضة المعدة(، لأن هذه الأدوية تجعل 	•
الجسم يتخلص من أسيڨال ببطء أكثر من المعتاد.

ریفامپیسین لعلاج العداوى )مضاد حيوي(، لأنه قد يجعل الجسم يتخلص من أسيڨال أسرع من 	•
المعتاد. وقد يضعف تأثير أسيڨال.

هيپيريكوم ‏)St John’s wort‏، نبتة عشبية(.	•
زيدوڨودين، 	• نيلفيناڨير،  إنديناڨير،  إيفاڨرينز،  ديلاڤيردين،  ريتوناڤير،  أتازاناڨير،  أمپريناڨير، 

ڨوريكونازول  أو  كيتوكونازول  إيتراكونازول،  فلوكونازول،  للفيروسات(،  )مضاد  ساكويناڨير 
)أدوية مضادة للفطريات(، لأن هذه الأدوية قد تجعل الجسم يتخلص من أسيڨال ببطء أكثر من 
المعتاد وهكذا يزيد احتمال حدوث أعراض جانبية. قد تجعلك هذه الأدوية تشعر بالنعاس لوقت 

أطول أو قد تؤدي إلى صعوبات في التنفس.
إيزونيازيد )المستعمل لعلاج السل(، لأنه قد يجعل الجسم يتخلص من أسيڨال ببطء أكثر من المعتاد.	•
أقراص منع الحمل، لأنها قد تجعل الجسم يتخلص من أسيڨال ببطء أكثر، وهكذا يزداد تأثيره. قد 	•

يحدث نزيف بين طمثين خلال استعمال أسيڨال وأقراص منع الحمل سوية، ولكن هذه الحالة لا 
تخفض نجاعة أقراص منع الحمل.

سيساپريد )المستعمل لعلاج مشاكل في المعدة(، لأنه قد يجعل الجسم يتخلص من أسيڨال ببطء 	•
أكثر من المعتاد.

كورتيكوستيرويدات )أدوية مستعملة لعلاج الالتهاب(، لأنها قد تضعف تأثير أسيڨال.	•
ليڨودوپا )المستعمل لعلاج الباركنسون(. قد يخفض أسيڨال تأثير ليڨودوپا.	•
حمض الڨالپرويك )المستعمل لعلاج داء الصرع والاضطرابات النفسية(، لأنه قد يجعل الجسم 	•

يتخلص من أسيڨال ببطء أكثر، وهكذا يزداد تأثيره.
كيتامين )دواء منوّم( لأن أسيڨال يرفع تأثيره.	•
لوفكسدين )يساعد على تخفيف الأعراض عندما تتوقف عن تناول الأفيونيات(.	•
نابيلون )لعلاج الغثيان والتقيؤ(.	•
محصّرات ألفا، مُحصرات بيتا أو موكسونيدين )لتخفيف ضغط الدم(.	•

التوقف  أدوية تساعد على  الشديدة،  الوقت )مسكّنات الآلام  استعمال أسيڨال والأفيونيات في نفس 
العميق،  بالنعاس  الشعور  للسعال(، يرفع خطر حدوث  المخدرات وجزء من الأدوية  تعاطي  عن 

صعوبات في التنفُّس )نقص التهوية(، غيبوبة، وقد يشكل خطرا على الحياة.
لهذا يجب التفكير في استعمال هذه الأدوية بالتزامن فقط عندما لا تتوفر إمكانيات العلاج الأخرى. 
الطبيب  يحُدَّ  أن  الأفيونيات، يجب  أسيڨال سوية مع  الطبيب  لك  إذا وصف  ذلك،  الرغم من  على 
الجرعة ومدة العلاج الضرورية. أخبر الطبيب بكل الأدوية من مجموعة الأفيونيات التي تتناولها 
واتبع بدقة تناول الجرعة التي وصفها الطبيب. قد يكون من المفيد أن تخبر الأصدقاء أو الأقرباء 

بالعلامات والأعراض المذكورة أعلاه. توجه إلى الطبيب عندما تختبر مثل هذه الأعراض.
استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لا يجوز استهلاك الكحول أثناء العلاج بأسيڨال. قد يزيد الكحول التأثير المهدئ لأسيڨال ويشُعرك 
بالنعاس بدرجة كبيرة.

استعمال الدواء والغذاء 
قد يرفع عصير الجريب فروت كمية أسيڨال في الدم. إذا كنت مسنا، تعاني من تليفّ
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تكملة
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