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  2026אפריל :  תאריך   

  רופא /ה, רוקח/ת  נכבד/ה                                                                                                     
  : ים של התכשיר העדכונים הבאים בעלון לצרכןעל חברת טבע מודיעה 

  

  Assival New 2mg      מ"ג                       2אסיול חדש 
 Assival new 5mg                   מ"ג           5חדש   אסיול

        Tablets                              טבליות              
Contains  

Assival New 2 mg contains: Diazepam 2 mg 
Assival New 5 mg contains: Diazepam 5 mg 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------  
 התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום:  

Treatment of: 
Tension, anxiety, agitation due to acute alcohol withdrawal, adjunct for the relief of skeletal 
muscle spasm, convulsive disorders. 
 

ברצוððו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכוðים העיקריים בלבד (תוספות 
  והסרות מידע כטקסט מחוק): באדוםמסומðות 

  
 לפðי השימוש בתרופה .2

  אין להשתמש בתרופה אם: 

  ים או לכל אחד מהמרכיבים  רגיש (אלרגי)אתהðזודיאזפיðלחומר הפעיל או לתרופה אחרת מקבוצת הב
 ."מידע ðוסף") 6הðוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 

   יש לך בעיות ארוכות טווח או חמורות בכבד 

  שימתייש לךð שימה  דיכויð חמורותאו בעיות. 

  ה אתה סובלðשימה בשיð מדום)sleep apnoea(הðשימה בזמן השיðקושי ב) ( . 

  מחולשת שרירים חמורה (אתה סובלmyasthenia gravis ( מצב הגורם לשרירים להיחלש ולהתעייף ביתר)
 קלות).

  פשאתה סובלð כגון: פוביה או מחשבה כפייתית (אובססיה) ממחלת.  

  אתה סובל מדיכאון (עם או ללא חרדה) או היפראקטיביות (אין להשתמש באסיול חדש כטיפול יחיד בדיכאון
 .או חרדה המלווה בדיכאון)

  (מצב תורשתי הגורם לשלפוחיות בעור, לכאבי בטן ולליקויים במוח או במערכת העצבים) פורפיריהיש לך . 

  זיהאתה סובלð(מצב של פעילות יתר, אי שקט) מהיפרקי . 

 יתðאתה סובל מפסיכוזה כרו . 

  ת היריון אתððבהיריון  או  מתכ    .("קהðראי מטה תחת סעיף "היריון וה) 

  חודשים 6ילדים מתחת לגיל . 

  
  אזהרות מיוחדות הðוגעות לשימוש בתרופה 
    לפðי הטיפול באסיול חדש, ספר לרופא אם:

  ה.  מישהו קרוביש לךðפטר לאחרוðש 

 ריאות-יש לך בעיות ב 

 יש לך בעיות בכבד 
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  הפרעת אישיות יש לך 

  שימוש לרעה בסמיםאו  אלכוהוליזםיש לך היסטוריה של . 

  כשל כלייתי חמור או  בלב וריאותיש לך בעיות 

  מוכות בדםיש לךð קרא אלבומין רמותðשל חלבון ה 

 ) הסתיידות עורקיםיש לך אספקת דם לקויה למוח( 

 חוקיים, או -, אלכוהול, תרופות מרשם או סמים לאלאופיואידים מכור כיום או היית מכור בעבר אתה
 פעם התקשית לשלוט בצריכת אלכוהול או סמים-אם אי

  י גמילהðשקט, חרדה, רעד או הזעה כאשר הפסקת שימוש באלכוהול או -כגון איסבלת בעבר מתסמי
 בסמים

  ון גבוה יותר של התרופהðים אתה חש צורך לקחת מיðכדי להשיג את אותה רמת שליטה בתסמי– 
 .ייתכן ואתה מפתח סבילות להשפעת התרופה או מפתח התמכרות לתרופה

במקרה כזה עלייך לפðות לרופא, שידון עמך לגבי המשך הטיפול, כולל אפשרות לשיðוי במיðון או  
 מעבר לטיפול חלופי 

 קשישתה א  .(פילה או לפציעהðקיים סיכון לבלבול או לסרבול העלולים לגרום ל) 

  מעשןאתה 
  

תלות פיזית והתמכרות עלולות לגרום לתסמיðי גמילה כאשר מפסיקים ליטול תרופה זו. תסמיðי גמילה יכולים  
 :לכלול

 .כאב ראש, כאבי שרירים, חרדה, מתח, דיכאון, חוסר מðוחה, הזעה, בלבול או עצבðות
אין להפסיק את הטיפול בבת אחת. הפסקה פתאומית עלולה לגרום לתסמיðים חמורים יותר כגון אובדן תחושת 

 .מציאות, תחושת ðיתוק מהמציאות או ðיתוק מהסביבה, וחוסר יכולת לחוש רגשות
  

 :חלק מהמטופלים חוו גם
יתר לאור, לקולות ולמגע, תðועות לא -ðימול או עקצוץ בידיים או ברגליים, טיðטון (צלצולים באוזðיים), רגישות

שקט, -רצוðיות או מוגברות, עוויתות, רעד, תחושת בחילה, הקאות, שלשול או כאבי בטן, אובדן תיאבון, אי
דופק מהיר מהרגיל, התקפי חרדה, סחרחורת או תחושת עילפון, ירידה בזיכרון, הזיות, ðוקשות וקושי בתðועה, 

  .תחושת חום מוגברת, פרכוסים (רעד או התכווצויות פתאומיות ובלתי ðשלטות של הגוף)
  

הרופא המטפל יתאם איתך את אופן הירידה ההדרגתית במיðון לפðי הפסקת הטיפול. חשוב שלא תפסיק ליטול 
שתוכðית   יבטיח  הרופא  גמילה.  תסמיðי  שתחווה  לכך  להביא  עלולה  זו  פעולה  שכן  בפתאומיות,  התרופה  את 

ול  שלך  לצרכים  בהתאם  להשתðות  ותוכל  עבורך,  במיוחד  מותאמת  תהיה  הטיפול  עם  הפסקת  שלך  התðסות 
  תסמיðי גמילה ככל שיופיעו. 

  
ידי המטופלים שלמעðם ðרשמו. אין להעביר את התרופה  -יש להשתמש בתרופות מקבוצת הבðזודיאזפיðים רק על 

לאðשים אחרים. ðטילה של מיðוðים גבוהים יותר או בתדירות גבוהה יותר עלולה להעלות את הסיכון להתמכרות.  
 .שימוש יתר או שימוש לא ðכון עלולים להוביל למðת יתר ו/או למוות

 
  היריון, הðקה ופוריות  

  אל תשתמשי באסיול חדש אם את בהיריון, מתכððת היריון, עלולה להיות בהיריון או מðיקה.
עלולה להיות בהיריון או מתכððת להיכðס להיריון, היוועצי ברופא שלך   אתבהיריון או מðיקה, חושבת ש אתאם 

    לפðי ðטילת תרופה זו
  

 כיצד תשתמש בתרופה?  . 3
הרוקח אם איðך בטוח בðוגע תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או  תרופהב יש להשתמש

  . תרופהבאופן הטיפול למיðון ו
  ופה כל עוד הרופא הורה לך לעשות זאת.יש להמשיך ליטול את התר

  
המטפל אמור להבהיר לך מראש מהי משך תקופת הטיפול המתוכððת. הוא יתאם עבורך תוכðית  הרופא 

להפסקת הטיפול, שתתאר כיצד להפחית את המיðון בהדרגה וכיצד להפסיק את ðטילת התרופה בצורה בטוחה.  
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הרופא יבטיח שתוכðית הפסקת הטיפול תהיה מותאמת במיוחד עבורך, ותוכל להשתðות בהתאם לצרכים שלך 
  ה ככל שיופיעו. גמיל עם תסמיðישלך  ולהתðסות

  
  קבעו על ידי הרופא בלבד. יואופן הטיפול י מיðוןה
  

  מיðון מקובל  
 מבוגרים

 :חרדה והקלה על תסמיðי חרדהבטיפול 
 .פעמים ביום 4עד  2מ״ג,   10-2 בהתאם לחומרת התסמיðים

  
 :טיפול בהתכווצות שרירי שלד 

 .פעמים ביום 4או  3מ״ג,  10-2
  

 :ים טיפול בפרכוס
 .פעמים ביום 4עד  2מ״ג,  2– 10

  
 :גמילה חריפה מאלכוהול בתסמיðיהקלה 

 ,פעמים ביום 4או  3מ״ג,   10השעות הראשוðות 24-ב
  .פעמים ביום לפי הצורך 4או  3מ״ג,   5ולאחר מכן 

  
  תשושיםמטופלים קשישים או 

יתחיל   שלך , כגון בלבול, והרופאדיאזפםקשיש או תשוש אתה עלול להיות יותר רגיש להשפעות של  אתהאם 
   מיðון ðמוך יותר:טיפול ב

  הדרגתית לפי הצורך ולפי סבילות המטופל. מ"ג, פעם עד פעמיים ביום, עם אפשרות להעלאה  2.5-2
  המיðון לא יעלה על מחצית המיðון למבוגר. 

  
  ילדים 

   חודשים 6אין להשתמש בילדים מתחת לגיל 
 :עקב שוðות בתגובה לתרופות הפועלות על מערכת העצבים המרכזית, יש להתחיל במיðון הðמוך ביותר

 .ולהעלות בהדרגה לפי הצורך ולפי סבילות המטופל ,פעמים ביום  4או  3מ״ג,  1– 2.5
  

 פגיעה בתפקוד כלייתי או כבדי 

 ון או לשקול חלופה חדש באסיול השימוש  :פגיעה כבדיתðעלול להביא לתרדמת; לכן יש להפחית מי. 

 ון :פגיעה כלייתית קשהðיש להפחית מי. 
 

  ותופעות גמילה חדש הפסקת השימוש באסיול 
אם ברצוðך להפסיק ליטול תרופה זו, התייעץ תחילה עם    ;אין להפסיק את השימוש בתרופה זו באופן פתאומי

(הגורם שרשם את התרופה). הוא יðחה אותך כיצד לעשות זאת, בדרך כלל באמצעות הפחתה   הרופא המטפל 
להימשך מספר   עשוי  זה  ðעימות. תהליך  גמילה בלתי  תופעות  לצמצם ככל האפשר  כדי  של המיðון,  הדרגתית 

יוודא/תוודא  שבועות עד מספר חודשים. הרופ וðיתן    כðיתתושא/ה  לך באופן אישי,  הפסקת הטיפול מותאמת 
 .יהיה להתאימה לפי הצרכים שלך ולפי הופעת תסמיðי גמילה, אם יופיעו

  :תסמיðי גמילה כגון

 .כאבי ראש, כאבי שרירים, מתח 

 ות, הזעה, דופק מהיר וחðוחה, דיכאון, עצבðחוסר מ לא סדיר, התכווצויות   או/רדה חמורה, בלבול, 
שרירים, רעד, אובדן תיאבון, בחילות או הקאות, כאבי בטן/התכווצויות בבטן, או שלשול ואי שקט.  
אין להפסיק את ðטילת הטבליות בפתאומיות. הדבר עלול לגרום לתסמיðים חמורים יותר כגון אובדן 

חוסר יכולת לחוות רגשות. -תחושת ðיתוק מהמציאות או ðיתוק מהסביבה/מהחיים ו  תחושת מציאות,
חלק מהאðשים חוו חוסר תחושה או עקצוץ בידיים וברגליים, טיðטון (צלצולים באוזðיים),, רגישות יתר  

תðועות לא רצוðיות או מוגברות, עוויתות, רעד, תחושת בחילה, הקאות, הפרעות  לאור, לרעש או למגע, 
שקט, דופק מהיר באופן חריג, התקפי חרדה, סחרחורת או  -בקיבה או כאבי בטן, אובדן תיאבון, אי
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ו חום מוגברת,  בתðועה, תחושת  וקושי  ðוקשות  הזיות,  בזיכרון,  ירידה  ליפול,  עומד  - תחושה שאתה 
   פרכוסים (רעידות או התכווצויות פתאומיות ובלתי ðשלטות של הגוף).

  
 . ראה סעיף מטה "כיצד אדע אם פיתחתי סבילות או תלות" :שכיחות לא ידועה

  
   גמילה מתרופות

 :, ייתכן שתסבול מתסמיðי גמילה, אשר כוללים חדש כאשר אתה מפסיק ליטול אסיול

 ותðרגז או  בלבול  הזעה,  מðוחה,  חוסר  דיכאון,  מתח,  חרדה,  שרירים,  כאבי  ראש,   .כאבי 
יותר כגון  לגרום לתסמיðים חמורים  עלולה  אין להפסיק את הטיפול בפתאומיות. הפסקה פתאומית 

ðיתוק מהסביבה, וחוסר יכולת לחוות רגשות ðיתוק מהמציאות או   .אובדן תחושת מציאות, תחושת 
גם חוו  מהמטופלים  חלק  ברגליים :בðוסף,  או  בידיים  עקצוץ  או  ðימול  (צלצולים   תחושת  טיðטון 

יתר של תðועות, עוויתות, -יתר לאור, לרעש ומגע, תðועות לא רצוðיות או פעילות-רגישות    באוזðיים),  
או כאבים בבטן, ירידה בתיאבון, אי שקט, דופק מהיר מהרגיל,    רעד, תחושת בחילה, הקאות, אי־ðוחות

התקפי חרדה, סחרחורת או תחושה שאתה עומד ליפול, איבוד זיכרון, הזיות, תחושת ðוקשות וקושי  
  )בתðועה, תחושת חום מוגברת, פרכוסים (רעד או התכווצויות פתאומיות ובלתי ðשלטות של הגוף

  
 :גמילה תסמיðי

  . "גמילה ותופעות באסיול השימוש הפסקת" - 3 סעיף ראה
  

  כיצד אדע אם פיתחתי סבילות או תלות 
 :אם אתה מבחין באחד מהסימðים הבאים בזמן ðטילת התרופה, ייתכן שמדובר בסימן להתפתחות התמכרות

 תחושה שאתה צריך להמשיך לקחת את התרופה לאורך זמן רב יותר ממה שהרופא המליץ. 

 ון המומלץðון גבוה יותר מהמיðאתה מרגיש צורך להשתמש במי.  

 רשמו עבורךðאתה משתמש בתרופה מסיבות אחרות מאלה ש.  

 טילתהð כאשר אתה מפסיק לקחת את התרופה אתה חש ברע, ומרגיש טוב יותר רק לאחר חידוש. 
 .אם אתה מבחין באחד מהסימðים הללו, חשוב לפðות לרופא המטפל

  
  
  
  
  
  
  

  לצרכן ðשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האיðטרðט של משרד הבריאות ן העלו 

https://israeldrugs.health.gov.il יתן לקבלðיה לחברת טבע. ו וðמודפס ע"י פ  

 


