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قم بقراءة هذه النشرة جيداً قبل استعمال أو تناول هذا الدواء   
□ احتفظ بهذه النشرة، لأنك قد تحتاج إليها لاحقاً.

□ في حال كانت لديك أي أسئلة تتعلق بهذا المستحضر قم باستشارة 
الطبيب أو الصيدلي .

□ إن هذا الدواء قد تم صرفه خصيصاً لك بناءً على وصفة طبية، 
ولهذا يجب عليك عدم إعطائه لأي شخص حتى وإن كان هذا 

الشخص يعاني من نفس الأعراض التي سبق وأن عانيت منها.
□ قم بالاتصال بطبيبك المعالج أو الصيدلي في حال زيادة حدة 

الأعراض الجانبية أو الإصابة بعرض جانبي لم يتم ذكره في هذه 
النشرة.

تحتوي هذه النشرة على:
۱ .ماهو بكتول وماهي دواعي استعماله

۲ . قبل القيام بتناول أو استعمال بكتول    
۳. طريقة استخدام بكتول    

٤. الأعراض الجانبية المحتملة
٥. ظروف تخزين بكتول

٦. معلومات إضافية
۱. ماهو بكتول وماهي دواعي استعماله

بكتول يحتوي على المادة الفعالة سيبروفلوكساسين. 
سيبروفلوكساسين هو مضاد حيوي ينتمي إلى مجموعة 

الفلوروكوينولون. يعمل سيبروفلوكساسين عن طريق قتل البكتيريا 
المسببة للعدوى، وهو يعمل على  سلالات معينة من البكتيريا.

البالغين:
يستخدم بكتول في البالغين لعلاج العدوى البكتيرية التالية:

□ عدوى الجهاز التنفسي
□ عدوى الأذن أوالجيوب الأنفية طويلة الأمد و المتكررة    

□ عدوى الجهاز البولي
□ عدوى الجهاز التناسلي عند الرجال و النساء

□ عدوى الجهاز المعوي  والعدوى داخل البطن 
□ عدوى الجلد والأنسجة الرخوة  

□ عدوى العظام والمفاصل    
□ لمنع العدوى نتيجة بكتيريا النيسرية السحائية

□ استنشاق الجمرة الخبيثة
من الممكن استخدام سيبروفلوكساسين في معالجة المرضى الذين 

يعانون من انخفاض عدد كريات الدم البيضاء (قلة العدلات) و 
لديهم حمى والتي من المتوقع أن تكون بسبب عدوى بكتيرية.

إذا كنت تعاني من عدوى وخيمة أو من عدوى تسببها  أكثر من 
نوع واحد من البكتيريا،  فقد تعطى  مضاد حيوي آخر بالإضافة 

:
الى بكتول.

الأطفال والمراهقين 
يستخدم بكتول عند الأطفال و المراهقين تحت إشراف طبي 

متخصص لعلاج عدوى البكتيريا التالية :
□ عدوى الرئة والقصبات عند الأطفال والمراهقين الذين يعانون 

من التليف الكيسي
□ عدوى المسالك البولية المصحوب بمضاعفات، والتي تشمل 

)العدوى التي تصل إلى الكلية (التهاب الحويضة والكلية 
□ استنشاق الجمرة الخبيثة

۲. قبل القيام بتناول أو استعمال بكتول
موانع استعمال بكتول:

□ إذا كنت تعاني من حساسية مفرطة للمادة الفعالة، أو لأي دواء 
آخر من مجموعة الكوينولون أو لأي من المكونات الأخرى لهذا 

الدواء (انظر الى القسم ٦).
□ إذا كنت تتناول تيزانيدين (انظر إلى القسم ۲: تناول أدوية اخرى 

مع بكتول).
□ لعلاج  الإلتهابات التي قد تتحسن بدون علاج أو تكون غير 

.

.

شديدة (مثل التهابات الحلق)
□ لعلاج الإلتهابات غير البكتيرية، مثل التهاب البروستات غير 

البكتيري (المزمن)
□ لمنع الإصابة بالإسهال عند السفر أو تكرار التهابات المسالك 

البولية السفلية (التهابات البول التي لا تتجاوز المثانة).
□ لعلاج الإلتهابات البكتيرية الطفيفة أو المتوسطة ما لم تكن 

الأدويه المضادة للبكتيريا الأخرى الموصى بها عاده لهذه التهابات 
لا يمكن استخدامها.

□ الأهم من ذلك، يجب تجنب استخدام بكتول عموماً عند المرضى 
الذين سبق لهم الإصابة بآثار جانبيه خطيرة مع المضادات الحيوية 

من مجموعة الفلوروكوينولون أو الكوينولون. وينبغي استخدامها 
بحذر خاص في كبار السن، والمرضى الذين يعانون من أمراض 

الكلى وأولئك الذي خضعوا لزراعة الأعضاء لأن هؤلاء المرضى 
هم أكثر عرضة لإصابة الوتر. وبما ان استخدام الكورتيكوستيرويد 

مع الفلوروكوينولون يزيد أيضا من الخطر، فانه ينبغي تجنب 
الاستخدام المتزامن لهذه الأدوية

قبل تناول بكتول:
يجب ألا تتناول الأدوية المضادة للبكتيريا الفلوروكوينولون/ 

الكوينولون، بما في ذلك بكتول، إذا كنت قد واجهت أي تفاعل 
جانبي خطير في الماضي عند تناول الكوينولون أو 

الفلوروكوينولون. في هذه الحالة، يجب عليك إبلاغ طبيبك في 
أقرب وقت ممكن.

الاحتياطات عند استعمال بكتول:
أخبر طبيبك قبل  أن تتناول بكتول:

□إذا عانيت في أي وقت مضى من مشاكل بالكلى لأن العلاج قد 
يحتاج الى تعديل.

□ إذا كنت تعاني من الصرع أو أي مرض عصبي آخر.
□ إذاعانيت من مشاكل في الأوتار العضلية خلال فترة علاج سابقة 

باستخدام مضادات حيوية مثل بكتول.
□ إذا كنت مصاباً بمرض السكر لأنك قد تواجه خطر نقص سكر 

الدم مع سيبروفلوكساسين.
□ إذا كنت تعاني من وهن عضلي وبيل (نوع من ضعف 

العضلات) لأن الأعراض من الممكن أن تتفاقم.
□ إذا كنت قد تم تشخيصك بتضخم أو "انتفاخ" أحد الأوعيه الدموية 

الكبيرة ( تمدد الشريان الابهري أو تمدد الاوعيه الدموية الطرفية 
الكبيرة). 

□ إذا كنت قد شهدت نوبة سابقه من تسلخ الأبهر (تمزق في جدار 
الشريان الأبهر). 

□ إذا تم تشخيصك بتسرب صمامات القلب (ارتجاع صمام القلب). 
□ إذا كان لديك تاريخ عائلي من الإصابة بتمدد الأبهر أو تسلخ 

الأبهر أو أمراض صمام القلب الخلقية، أو عوامل الخطر الأخرى 
أو الحالات المؤهبة (مثل اضطرابات النسيج الضام مثل متلازمة 

مارفان أو متلازمة إهلرز دانلوس، متلازمة تيرنر، متلازمة 
سجوجرن [ أمراض المناعة الذاتية الالتهابية]، أو اضطرابات 

الأوعية الدموية مثل التهاب الشرايين تاكاياسو، والتهاب الشرايين 
ذي الخلايا العملاقة، ومرض بهجت، وارتفاع ضغط الدم، أو 

تصلب الشرايين المعروف، والتهاب المفاصل الروماتويدي [مرض 
المفاصل] أو التهاب الشغاف [عدوى القلب]). 

□ إذا كان لديك مشاكل في القلب. يجب توخي  الحذر عند استخدام 
سيبروفلوكساسين، إذا ولدت أو كان لديك تاريخ عائلي عن إطالة 

فترة الQT (تظهر في مخطط كهربية القلب)، إذا كنت تعاني من 
فقد توازن الأملاح بالدم (خصوصاً انخفاض نسبه البوتاسيوم أو 
المغنيزيوم بالدم)، إذا كنت تعاني من بطء في نظم القلب (بطء 

القلب) أو إذا كنت تعاني من ضعف بالقلب (فشل القلب)، إذا عانيت 
مسبقاً من نوبة قلبية (احتشاء عضلة القلب)، إذا كنت أنثى أو كبير 
في السن أو إذا كنت تتناول أدوية اخرى تؤدي إلى خلل في مخطط 

كهربية القلب (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو استعمال بكتول).
□ إذا كنت انت او أحد أفراد عائلتك معروف أن لديه عوز نازعة 
هيدروجين الغلوكوز ٦ - فسفات، لانه من الممكن ان تواجه خطر 

الاصابة بفقر دم مع سيبروفلوكساسين.
لعلاج بعض التهابات المسالك التناسلية ، يستطيع طبيبك أن يصف 
لك مضاد حيوي اخر بالإضافة إلى سيبروفلوكساسين . إذا لم يكن 

هناك تحسن بالأعراض بعد ۳ أيام، يرجى استشارة طبيبك .

.

أثناء تناول بكتول:
أخبر طبيبك على الفور إذا حدث لك أي مما يلي أثناء تناول بكتول 

سوف يقرر طبيبك ما إذا كان هناك حاجة  لوقف المعالجة ببكتول  
□ إذا كنت تعاني من حساسية شديدة ومفاجئة (تفاعل تأقي/ صدمة، 

وذمة وعائية). حتى من الجرعة الأولى هنالك احتمال صغير أنه 
من الممكن أن  تعاني من حساسية شديدة مع الأعراض التالية مثل، 

ضيق الصدر، الشعور بالدوخة، الغثيان، الإغماء أو الشعور 
بالدوخة عند الوقوف. إذا حصل ذلك لك توقف عن تناول بكتول و 

اتصل بطبيبك على الفور.
□ آثار جانبية خطيرة، طويلة ومعيقة وغير قابلة للرجوع. الأدوية 

المضادة للبكتيريا الفلوروكوينولون/ الكوينولون، بما في ذلك  
بكتول، ارتبطت بآثار جانبية نادرة للغاية ولكنها خطيرة، بعضها 

طويل الأمد (شهور أو سنوات متواصلة)، ومعيقة وغير قابلة 
للرجوع. ويشمل ذلك ألم في الأوتار، العضلات وألم مفاصل 

الأطراف العلوية والسفلية، صعوبة المشي، احساس غير طبيعي 
مثل الشعور بدبابيس وابر، في الرؤية وخز، دغدغة، خدر أو تنميل 

(تنميل)، اضطرابات حسية بما في ذلك ضعف الرؤية والذوق 
والشم، والسمع، اكتئاب، ضعف من هذه الذاكرة، تعب شديد 

واضطرابات النوم الشديدة. إذا واجهت أي من هذه الآثار الجانبية 
بعد تناول  بكتول، فاتصل بطبيبك مباشرة قبل مواصلة العلاج. 
سوف تقرر أنت وطبيبك مواصلة العلاج مع الأخذ في الاعتبار 

مضاد حيوي من مجموعة أخرى.
□ نادرا ما يحدث ألم وتورم في المفاصل والتهاب أو تمزق في 

الأوتار. يزداد الخطربالإصابة إذا كنت مسناً (فوق ٦۰ عامًا)، حصلت 
على عضو زرع ، لديك مشاكل في الكلى أو إذا كنت تعالج 

بالكورتيكوستيرويدات. قد يحدث التهاب وتمزق في الأوتار خلال الـ 
٤۸ ساعة الأولى من العلاج وحتى تصل إلى عدة أشهر بعد التوقف 
عن العلاج باستخدام بكتول. عند ظهور أول علامة للألم أو التهاب 

الوتر (على سبيل المثال في الكاحل، الرسغ، الكوع، الكتف أو الركبة)، 
توقف عن تناول بكتول، واتصل بطبيبك وقم بإراحة المنطقة المؤلمة. 

تجنب أي تمرين غير ضروري، لأن ذلك قد يزيد من خطر تمزق 
الأوتار.

□ إذا شعرت بألم شديد ومفاجئ في البطن، الصدر، الظهر، والذي 
يمكن أن يكون من أعراض تمدد الأوعية الدموية الأبهري والتسلخ، 

فانتقل على الفور إلى غرفة الطوارئ. قد تزداد مخاطرك إذا كنت 
تعالج بالكورتيكوستيرويدات.

□ إذا بدأت تعاني من بداية سريعة لضيق التنفس، خاصة عند الاستلقاء 
على فراشك، أو لاحظت تورم الكاحلين أو القدمين أو البطن، أو بداية 
جديدة لخفقان القلب (إحساس بنبض قلب سريع أو غير منتظم) يجب 

إبلاغ الطبيب على الفور.
□ إذا كنت تعاني من الصرع أو من حالات عصبية أخرى مثل نقص 

التروية الدماغية أو السكتة الدماغية، فمن الممكن أن تعاني من 
أعراض جانبية مرتبطة بالجهاز العصبي المركزي. في حالة حدوث 

نوبة، توقف عن تناول بكتول واتصل بطبيبك على الفور.
□ نادرا ما تعاني من أعراض تلف الأعصاب (الاعتلال العصبي) مثل 

الألم، الحرقان، وخز، خدر و/ أو ضعف خاصة في القدمين والساقين 
أو اليدين والذراعين. لو هذا يحدث، توقف عن تناول بكتول وأبلغ 

طبيبك على الفور من أجل منع تطوير حالة لا رجعة فيها.

 

□ قد تواجه ردود فعل نفسية في المرة الأولى التي تتناول فيها بكتول. 
إذا كنت تعاني من الاكتئاب أو الذهان، فقد تتفاقم الأعراض الخاصة 

بك تحت العلاج بـبكتول. في يمكن أن تتطور الحالات النادرة أو 
الاكتئاب أو الذهان إلى أفكار الانتحار أو محاولات الانتحار أو 

الانتحار الكامل. إذا حدث هذا، اتصل بطبيبك على الفور.
□ قد تسبب المضادات الحيوية الكوينولون ارتفاعًا في مستويات السكر 
في الدم عن المستويات الطبيعية (ارتفاع السكر في الدم)، أو انخفاض 

مستويات السكر في الدم عن المستويات الطبيعية، من المحتمل
يؤدي إلى فقدان الوعي (غيبوبة سكر الدم) في الحالات الشديدة (انظر 

القسم ٤). هذا مهم للأشخاص الذين يعانون من مرض السكري. إذا 
كنت تعاني من مرض السكري، يجب مراقبة نسبة السكر في الدم 

بعناية.
□ قد يحدث إسهال أثناء تناولك للمضادات الحيوية، بما في ذلك بكتول 
مأو حتى عدة مضادات حيوية بعد أسابيع من التوقف عن تناولها. إذا 

أصبحت شديدة أو مستمرة أو لاحظت ذلك إذا كان برازك يحتوي على 
دم أو مخاط، توقف عن تناول بكتول  واتصل بطبيبك على الفور.لأن 
هذا يمكن أن يهدد الحياة. لا تتناول الأدوية التي توقف أو تبطئ حركة 

الأمعاء.
□ إذا حدث اختلال ببصرك أو لاحظت تأثير على عينيك، 

فاستشرأخصائي العيون على الفور.
□ تصبح بشرتك أكثر حساسية لأشعة الشمس أو للأشعة فوق 

البنفسجية (UV) عند تناول بكتول. تجنب التعرض لأشعة الشمس 
القوية أو الأشعة فوق البنفسجية الاصطناعية مثل كراسي التشميس.
□ أخبر الطبيب أو طاقم المختبر بأنك تتناول بكتول إذا كان عليك 

تقديم عينة دم أو عينة البول.
□ إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى، أخبر طبيبك لأن جرعتك قد 

تحتاج إلى تعديل.
□ قد يتسبب بكتول في تلف الكبد. إذا لاحظت أي أعراض مثل فقدان 

الشهية، اليرقان (اصفرار الجلد)، والبول الداكن والحكة، أو إيلام 
المعدة، اتصل بك طبيب على الفور.

□ قد يتسبب بكتول في انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء وقد تقل 
مقاومتك للإصابة بالعدوى. إذا كنت تعاني من عدوى مصحوبة 
بأعراض مثل الحمى وتدهور خطير في حالتك العامة، أو حمى 
مصحوبة بأعراض عدوى موضعية مثل التهاب الحلق/ البلعوم/ 

مشاكل الفم أو المسالك البولية يجب أن ترى طبيبك على الفور. سيتم 
إجراء فحص دم للتحقق من انخفاض محتمل في خلايا الدم البيضاء 

ندرة المحببات).(
من المهم أن تخبر طبيبك عن أدويتك. 

.

تناول أدوية اخرى مع بكتول  
يرجى  إخبار الطبيب أو الصيدلاني إذا كنت تأخذ أو أخذت مؤخراً 

أو قد تأخذ أي أدوية أخرى 
لا تتناول بكتول مع تيزانيدين لأنه يمكن أن يسبب آثاراً جانبية مثل 

. (
انخفاض ضغط الدم و النعاس (انظرالى القسم ۲: موانع استعمال 

بكتول 
يمكن أن يؤثر تناول بكتول مع هذه الأدوية على التأثير العلاجي 
لها، كما ويمكن أن يزيد من احتمال الإصابة بالأعراض الجانبية.

أخبر طبيبك إذا كنت تتناول:
  ،□ مضادات فيتامين k (مثل وارفرين ، أسينوكومارول

فينوبروكومون أوفلونيدون) أو غيرها من مضادات التخثر التي 
تعطى عن طريق الفم.

□ بروبينيسايد (يستخدم لعلاج النقرص)     □ ميثوتركسات 
(يستخدم لعلاج أنواع معينة من السرطان، صداف، التهاب 

المفاصل الروماتيدي)
□ ثيوفيلين (للمشاكل التنفسية)    □ تيزانيدين (يستخدم لعلاج تشنج 

العضلات في مرض التصلب المتعدد)
□ أولانزبين (مضاد الذهان)    □ كلوزابين (مضاد الذهان)

□ روبينيرول (يستخدم لعلاج مرض باركينسون)      
□ فينيتون (لعلاج الصرع) 

□ ميتوكلوبرامايد (يستخدم لعلاج الغثيان والقيء)    
□ سايكلوسبورين (يستخدم لعلاج الأمراض الجلدية ، التهاب 

، 

المفاصل الروماتويدي، و زراعة الأعضاء)
□ الأدوية التي تغير نظم القلب: الأدوية التي تنتمي الى مجموعة 
تسمى مضادات اضطراب النظم مثل (كوينيدين، هيدروكويندين 

ديسوبيراميد، اميودارون، سوتالول، دوفيتيليد، ابيوتيليد) مضادات 
الاكتئاب ثلاثية الحلقات، مضادات المكروبات (التي تنتمي إلى 

مجموعة الماكرولايد)، و بعض مضادات الذهان.

:
□ زولبيديم (لمشاكل النوم)

قد يزيد بكتول مستويات الأدوية التالية بالدم 
□ بينتوكسيفلين (لمشاكل الدورة الدموية)     □ كفايين

□ دلوكستين (لعلاج الاكتئاب ، تلف الأعصاب السكري أو سلس 
البول)    □ ليدوكاين (لأمراض القلب أو مخدر) 

□ سيلدنافيل (لضعف الانتصاب)     □ أجوميلاتين (للإكتئاب)
بعض الأدوية تقلل تأثير بكتول، أخبر طبيبك إذا كنت تأخذ أو تريد 

أخذ  :
□ مضادات الحموضة     □ أوميبرازول

□ مكملات المعادن    □ سوكرالفات 
□ ممسك الفوسفات البلمري (مثل سيفيلامير أو كربونات 

اللانثانوم)
□ الأدوية و المكملات التي تحتوي على كالسيوم، مغنيزيوم، 

ألمنيوم أو حديد.
إذا كانت هذه المستحضرات ضرورية، تناول بكتول قبل ساعتين 

أو ليس قبل أربع ساعات بعد تناولها .
تناول بكتول مع الطعام والشراب:

إذا كنت تتناول بكتول خلال وجبات الطعام،  فلا تتناول أو تشرب 
أي من منتجات الألبان مثل (الحليب واللبن) أو المشروبات التي 

تحتوي على الكالسيوم عندما تتناول الأقراص، لأن هذه المنتجات 
يمكن أن تؤثر على امتصاص المادة الفعالة .

الحمل والرضاعة:

ا
.

.

.
.

.

.

.

.
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.
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الحمل
إذا كنت حاملاً أوتعتقدي أنك قد تكوني حاملا أو تخططين للإنجاب 

 اسألي طبيبك أو الصيدلي للحصول على المشورة قبل أخذ هذا 
الدواء 

من الأفضل تجنب تناول بكتول خلال فترة الحمل 
الرضاعة

لا تأخذي بكتول خلال فترة الإرضاع لأن سيبروفلوكساسين يفرز 
في حليب الثدي ويمكن أن يكون ضاراً لطفلك.

تأثير المستحضر على القيادة واستخدام الآلات:
قد يجعلك بكتول تشعر انك في حاله تأهب أقل . بعض الأحداث 

السلبية العصبية يمكن أن تحدث . لذلك تأكد أنك تعرف كيف  
تتفاعل مع بكتول قبل قيادة السيارة أو تشغيل الآلات  

إذا كنت في شك تحدث إلى طبيبك 
۳. طريقة استخدام بكتول

طبيبك سوف يشرح لك بالضبط كمية بكتول التي سوف تأخذها و 
كم مرة و حتى متى. هذا يعتمد على نوع العدوى لديك ومدى 

سوئها.
أخبر طبيبك إذا كنت تعاني من مشاكل الكلى لأن جرعتك قد تحتاج 

إلى تعديل 
يستمر العلاج عادة من ٥ إلى ۲۱ يوم، لكن من الممكن أن تحتاج 

وقت أطول في حالات العدوى الوخيمة 
دائما تناول أقراص بكتول تماماً كما وصف لك الطبيب، يجب 

مراجعة الطبيب أو الصيدلاني إذا لم تكن متأكداً من عدد الأقراص 
التي يجب ان تأخذها أو كيفية أخذ بكتول 

أ . ابتلع الأقراص مع كميات كبيرة من الماء . لا تمضغ الأقراص 
لأن طعمها غير لطيف 

ب . حاول أن تتناول الأقراص في نفس الوقت يومياً.
ج . يمكن تناول الأقراص مع الوجبات أو بين الوجبات، تناول 

الكالسيوم كجزء من الوجبات لايؤثر تأثيراً شديداً على الامتصاص. 
ومع ذلك، لا تتناول أقراص بكتول مع منتجات الألبان مثل الحليب 

أو اللبن أو مع عصائر الفواكة المدعمة (مثل، عصير البرتقال 
المدعم بالكالسيوم).

تذكر أن تشرب كميات كبيرة من السوائل أثناء أخذ هذا الدواء 
الجرعة الزائدة من بكتول:

إذا كنت تأخذ أكثر من الجرعة الموصوفة ، يجب أن تحصل على 
مساعدة طبية على الفور. إذا كان ممكنا خذ أقراص الدواء أو العلبة 

معك لتريها للطبيب 
نسيان تناول جرعة بكتول:

تناول الجرعة الاعتيادية  في أقرب وقت عند تذكرها و استمر 
بباقي الجرعات الموصوفة . فإذا كان موعد الجرعة التالية قريباً، 

فلا تتناول الجرعة المنسية و تابع جرعاتك كالمعتاد. لا تتناول 
جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة المنسية . تأكد من إكمالك كورس 

العلاج 
التوقف عن تناول بكتول:

من المهم إكمال مسار العلاج حتى إذا بدأت تشعر بتحسن بعد 
بضعة أيام . إذا توقفت عن تناول العلاج مبكراً فإن ذلك قد يؤدي 

إلى عدم شفاء العدوى تماماً أو قد تعود أعراض العدوى أو تسوء. 
من الممكن أيضا أن يصبح لديك مقاومة للمضاد الحيوي 

اسأل الطبيب أو الصيدلاني إذا كان لديك أي أسئلة أخرى حول 
استخدام هذا الدواء.

٤. الأعراض الجانبية  
كغيره من الأدوية، قد يسبب بكتول أعراضاً جانبية، بالرغم من أنها 

لا تحدث للجميع 
فيما يلي الآثار الجانبية الأكثر خطورة التي يمكنك التعرف عليها 

بنفسك:
توقف عن تناول بكتول واتصل بطبيبك فوراً من أجل الأخذ بعين 

الإعتبار استخدام مضاد حيوي آخر إذا لاحظت أي من الآثار 
الجانبية الخطيرة التالية:

أعراض جابية نادرة جداً ( قد تؤثر على شخص واحد من 
۱۰۰۰۰ شخص):

□ رد فعل تحسسي حاد ومفاجئ مع أعراض مثل ضيق في 
الصدر، والشعور بالدوار، الشعور بالمرض أوالإغماء، أو الشعور 
بدوخة عند الوقوف (رد فعل حساسية/صدمه) (انظر القسم ۲: قبل 

القيام بتناول أو استعمال بكتول)
□  ضعف العضلات ، التهاب الأوتار التي يمكن ان تؤدي إلى 
تمزق في الوتر، والتي تؤثر بشكل خاص على الوتر الكبير في 
الجزء الخلفي من الكاحل (العرقوب) (انظر القسم ۲: قبل القيام 

بتناول أو استعمال بكتول)
□ طفح جلدي خطير يهدد الحياة، وعاده على شكل بثور أو 

تقرحات في الفم والحنجرة والأنف والعينين وغيرها من الاغشيه 
المخاطية مثل التناسلية ث التي قد تتطور إلى تقرحات واسعه 

الانتشار أو تقشر الجلد (متلازمة ستيفنز جونسون، انحلال البشرة 
السام). 

أعراض جابية غير معروفة (لا يمكن تقدير تكرار حدوثها من 
البيانات المتوفرة):

□ الشعور بالألم بشكل غير اعتيادي، الشعور بحرقة وخز، خدر أو 
ضعف عضلات الأطراف (الاعتلال العصبي) (انظر القسم ۲: قبل 

القيام بتناول أو استعمال بكتول)
□ رد فعل بسبب الدواء التي تسبب طفح جلدي، حمى، التهاب 

الأعضاء الداخلية، والاعتلالات الدموية والمرض الجهازي 
((DRESS) رد فعل بسبب الدواء مع فرط اليوزينيات 

والاعراض الجهازية، AGEP البثار الحاد العام).
فيما يلي الآثار الجانبية الأخرى التي لوحظت اثناء العلاج باستخدام 

بكتول حسب شيوعها:

:

أعراض جانبية شائعة (تؤثر على شخص واحد من ۱۰ 
أشخاص):

□ غثيان، اسهال    
□ ألم مفاصل والتهاب مفاصل عند الاطفال 

أعراض جانبية غير شائعة ( تؤثر على شخص واحد من۱۰۰ 
شخص) 

□ ألم في المفاصل عند البالغين   □ عدوى فطريات اضافية     
□ ارتفاع تركيز اليوزينية (نوع من كريات الدم البيضاء)

□ قلة الشهية     □ فرط النشاط، هياج     
□ صداع، دوخة، مشاكل في النوم أو اضطرابات الذوق  

□ قيء، ألم البطن، مشاكل في الجهاز الهضمي مثل اضطراب 
المعدة (عسر الهضم/الحرقة) أو غازات   

□ زيادة كميات بعض المواد في الدم (ناقل الامين و/أو بيليروبن)  
□ طفح جلدي، حكه، أو شرى   

□ ضعف وظائف الكلى     
□ ألم في العضلات والعظام، الشعور بالإعياء (وهن) أو حمى

.□ زيادة ألكالاين فوسفاتيز في الدم (مادة معينة بالدم)
 أعراض جانبية نادرة (تؤثر على  شخص واحد من ۱۰۰۰ 

شخص):
□ آلام في العضلات، التهاب المفاصل، وزيادة التوتر العضلي، أو 

تشنج عضلي  
□ التهاب بالأمعاء (التهاب القولون) مرتبط بتناول المضاد الحيوي 
(يمكن أن يكون قاتل في حالات نادرة جداً) (انظر الى قسم ۲: قبل 

تناول أو استعمال بكتول)   
□ التغييرات في عدد خلايا الدم (قلة الكريات البيضاء، كثرة 

الكريات البيضاء، قلة العدلات، فقر دم) زيادة أو نقصان في عامل 
تخثر الدم (الصفيحات).

□ تحسسي أو تورم (وذمة) أو تورم سريع في الجلد والأغشية 
المخاطية (وذمة وعائية) (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو استعمال 

بكتول)  
□ زيادة نسبة السكر في الدم (فرط سكر الدم)  

□ انخفاض نسبة السكر في الدم (نقص سكر الدم) (انظر الى قسم 
۲: قبل تناول أو استعمال بكتول)

□ ارتباك، توهان، قلق، أحلام غريبة، اكتئاب (مما قد يؤدي إلى 
التفكير في الانتحار، محاولات الانتحار أو الانتحار الكامل) أو 

هلوسة 
□ الشعور بالوخز، حساسية غير عادية لمنبهات الحواس، انخفاض 

حساسية الجلد، ارتعاش، نوبات (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو 
استعمال بكتول) أو دوخة 

□ مشاكل في الرؤية و تشمل الرؤية المزدوجة (انظر الى قسم ۲: 
قبل تناول أو استعمال بكتول)

□ طنين الأذن، فقدان السمع، اضطراب في السمع     
□ سرعة ضربات القلب (تسرع القلب)

□ توسع الأوعية الدموية، انخفاض ضغط الدم أو الإغماء    
□ ضيق النفس، و تشمل أعراض الربو 

□ اضطرابات الكبد أو اليرقان (يرقان الركودي) أو التهاب الكبد  
□ الحساسية للضوء (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو استعمال 

بكتول)
□ الفشل الكلوي، دم أو بلورات مع البول، التهاب المسالك البولية   

□ احتباس السوائل أو التعرق الشديد    
□ زيادة مستويات إنزيم الأميليز 

أعراض جانبية نادرة جداً (تؤثر على  شخص واحد من ۱۰۰۰۰ 
شخص):

□ نوع خاص من انخفاض عدد كريات الدم البيضاء (فقر الدم 
الانحلالي)، انخفاض خطير في خلايا الدم البيضاء (ندرة 

المحببات)، انخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء و البيضاء و 
الصفائح (قلة الكريات الشاملة) و التي قد تكون قاتلة، انخفاض 
نخاع العظم و التي أيضا قد تكون قاتلة (انظر الى قسم ۲: قبل 

تناول أو استعمال بكتول).
□ تفاعل تحسسي مثل داء المصل (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو 

استعمال بكتول)  
□ اضطرابات عقلية (التفاعلات الذهانية مما قد يؤدي إلى التفكير 

في الانتحار، محاولات الانتحار أو الانتحار الكامل) (انظر الى 
قسم ۲: قبل تناول أو استعمال بكتول)  

□ الشقيقة (الصداع النصفي)، اختلال التناسق، مشي غير مستقر 
(اضطراب المشية)، اضطراب في حاسة الشم (اضطراب شمي)، 

الضغط على الدماغ (الضغط داخل القحف و ورم كاذب مخي) 
□ اضطرابات الألوان البصرية   

□ التهاب في جدار الأوعية الدموية (التهاب وعائي)   
□ التهاب البنكرياس 

□ موت خلايا الكبد (نخر الكبد) في حالات نادرة يؤدي إلى فشل 
كلوي يهدد الحياة  (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو استعمال 

بكتول)
□ نزيف صغيرة تحت الجلد (حبرات)، تمزق الجلد أو ظهور طفح 

جلدي (مثل، متلازمة ستيفنز جونسون التي من الممكن أن تكون 
قاتلة، أو انحلال البشرة السام) 

□ ضعف العضلات، التهاب وتمزق الأوتار العضلية – خصوصاً 
الوتر الكبير في الجزء الخلفي من الكاحل (العرقوب) (انظر الى 

قسم ۲: قبل تناول أو استعمال بكتول) ، تفاقم أعراض الوهن 
العضلي الوبيل (انظر الى قسم ۲: قبل تناول أو استعمال بكتول).

أعراض جانبية غير المعروفة ( لا يمكن تقدير تكرارها من 
البيانات المتاحة) 

□ متلازمة مرتبطة بضعف إفراز الماء وانخفاض مستويات 
(SIADH) الصوديوم

□ الشعور بحماس شديد (هوس) أو الشعور بتفاؤل كبير وفرط 
النشاط (هوس خفيف)

□ نظم قلب سريع  وغير طبيعي، عدم انتظام ضربات القلب 
المهدد للحياة، تغير نظم القلب (تسمى اطالة فترة الـ QT تظهر 

على مخطط كهربية القلب، النشاط الكهربائي للقلب) 
□ يؤثر على تخثر الدم (في المرضى الذين يتعالجون بمضادات 

(k فيتامين
□ فقدان الوعي بسبب الانخفاض الحاد في مستويات السكر في الدم 

(غيبوبة سكر الدم). انظر قسم ۲
حالات نادرة جدًا من التفاعلات الدوائية العكسية طويلة الأمد (حتى 

شهور أو سنوات)، مثل التهابات الأوتار، تمزق الأوتار، آلام 
المفاصل، آلام في الأطراف، صعوبة في المشي، شذوذ الأحاسيس 

مثل الدبابيس والإبر، الوخز، الدغدغة، الحرق، التنميل أو الألم 
(الاعتلال العصبي)، الاكتئاب، التعب، اضطرابات النوم، ضعف 

.

:

.

الذاكرة وكذلك اضطراب بالسمع، البصر، التذوق والشم بإعطاء 
المضادات الحيوية من الكوينولون والفلوروكوينولون، في بعض 

الحالات بغض النظر عن عوامل الخطر الموجودة مسبقاً.
حالات تضخم وضعف جدار الأبهر أو حدوث تمزق في جدار 

الأبهر (تمدد وانسلاخات)، والتي قد تتمزق وقد تكون قاتلة، كما تم 
الإبلاغ عن تسرب في صمامات القلب المرضى الذين يتلقون 

الفلوروكوينولونات. انظر أيضًا القسم ۲. 
٥. ظروف تخزين بكتول

□ يحفظ بعيداً عن متناول الأطفال  
□ لا يحفظ بدرجة حرارة أعلى من ۳۰°م

□ لا ينبغي استعمال بكتول بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الموجود 
على العلبة وعلى شريط الدواء 

لا ينبغي التخلص من الأدوية من خلال مياه الصرف الصحي أو 
المنزلي. اسأل الصيدلاني عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم 

تعد مطلوبة. سوف تساعد هذه الاجراءات على حماية البيئة. 
٦. معلومات اضافية

ما هي محتويات بكتول:
□ المادة الفعالة هي سيبروفلوكساسين على هيئة سيبروفلوكساسين 
هيدروكلورايد. كل قرص من أقراص بكتول ۲٥۰، ٥۰۰ و ۷٥۰ 

يحتوي على ۲٥۰، ٥۰۰ و ۷٥۰ ملغم سيبروفلوكساسين، على 
التوالي، على هيئة سيبروفلوكساسين هيدروكلورايد.

□ المكونات الأخرى: سلولوز بلوري مكروي ٥۰ و۱۸۰
ميكروميتر،غليكولات نشا الصوديوم، هيدروكسي بروبيل 

سيليولوز، سيليكاغروية لامائية، ستيارات المغنيزيوم، أوبادراي 
OY-۲۱۰۳۳، شمع العسل الأبيض.

ما هو الشكل الصيدلاني لبكتول ومحتويات عبوته  
□ أقراص بكتول ۲٥۰ هي أقراص خضراء اللون، مستديرة، 

مسطحة، ثنائية التحدب، مغلفة، منقوش عليها " BA 250" من 
جانب واحد وجلية من الجانب الآخر.

□ أقراص بكتول ٥۰۰ هي أقراص خضراء اللون، محززة، 
مستطيلة، مغلفة، منقوش عليها ”BA 500“ من جانب واحد وجلية 

من الجانب الآخر.
□ أقراص بكتول ۷٥۰ هي أقراص خضراء اللون، مستطيلة، 

مسطحة، ثنائية التحدب، مغلفة 
□ علب تحتوي على ۱۰ أقراص من أقراص بكتول ۲٥۰ 

المحفوظة في أشرطة.
□ علب تحتوي على ۱۰ أقرص من أقراص بكتول ٥۰۰ 

المحفوظة في أشرطة.
□ علب تحتوي على ۱۰ أقرص من أقراص بكتول۷٥۰ المحفوظة 

في أشرطة.

يمكن لمقدمي الرعاية الصحية والمرضى الإبلاغ عن الآثار 
الجانبية للأدوية إلى المؤسسة العامة للغذاء والدواء عن طريق:

 jpc@jfda.jo  :البريد الإلكتروني
www.jfda.jo :الموقع الإلكتروني

Jordan fda :تطبيق الهواتف الذكية
yellow card :نموذج الإبلاغ الورقي

صدرت في:  حزيران ۲۰۲۱

معلومات لمستخدم الدواء
 النشرة الداخلية للمستحضر الصيدلاني 

أقراص بكتول ۲٥۰، ٥۰۰ و۷٥۰ ملغم المغلفة 
سيبروفلوكساسين عبارة عن سيبروفلوكساسين هيدروكلورايد
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