
DELIPS
Composition:
Tablets: Each DELIPS (200-400) Tablet contains:
Carbamazepine (200-400) mg.
Oral Suspension: Each 5 ml DELIPS Oral Suspension contains:
Carbamazepine 100 mg.
Mechanism of Action:
Although numerous pharmacological effects of carbamazepine have been 
described in the published literature (e.g.; modulation of ion channels 
[sodium and calcium], receptor-mediated neurotransmission GABAer-
gic & glutamatergic), the contribution of these effects to the efficacy of 
carbamazepine in acute manic or mixed episodes associated with bipolar 
disorder is unknown.
Pharmacokinetics:
Carbamazepine is absorbed almost completely, but relatively slowly from 
the tablets. With respect to the amount of active substance absorbed, there 
is no clinically relevant difference between the oral dosage forms. Peak 
plasma concentration is reached within 12 hours of a single oral dose 
administration. It is bound to plasma proteins to the extent of (70-80)%. 
Carbamazepine is metabolised in the liver, where the epoxide pathway 
of biotransformation is the most important, yielding the 10, 11-transdiol 
derivative and its glucuronide as the main metabolites.
The elimination half-life of unchanged carbamazepine averages approx 
36 hours following a single oral dose, whereas after repeated adminis-
tration it averages 16-24 hours. After administration of a single oral dose 
of 400 mg carbamazepine, 72% is excreted in the urine and 28% in the 
faeces.
Indications:
DELIPS is:
● Indicated for the treatment of acute manic or mixed episodes associated 
with bipolar I disorder.
● Indicated for the treatment of the pain associated with trigeminal neu-
ralgia.
● An anti-epileptic drug (AED) indicated for the treatment of partial sei-
zures with complex symptomatology, generalized tonic-clonic seizures, 
and mixed seizures.
Contraindications:
● Patients with atrioventricular block, a history of bone marrow depres-
sion or of hepatic porphyria.
● Known hypersensitivity to carbamazepine or any other components of 
the prodact. 
● Concomitant use with monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) or use 
within 14 days of discontinuing an MAOI.
Warnings & Precautions:
Caution should be exercised when using DELIPS because of the possi-
bility of developing:
- Agranulocytosis, aplastic anaemia, decreased platelet or white blood cell 
counts. 
- Some liver function tests may be found to be abnormal, particularly 
gamma glutamyl transferase. 
- Suicidal ideation and behaviour. 

- Hypersensitivity reactions and serious dermatological reactions, includ-
ing toxic epidermal necrolysis (TEN: also known as Lyell’s syndrome) 
and Stevens Johnson syndrome (SJS).
- Abrupt withdrawal of DELIPS may precipitate seizures; therefore, car-
bamazepine withdrawal (discontinuation) should be gradual.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category D. Carbamazepine should not be used 
during pregnancy unless it is judged that the potential benefit is greater 
than the potential risk to the fetus after careful consideration of appropri-
ate alternative treatment options.
Lactation: Carbamazepine is excreted in breast milk, should be made 
whether to discontinue the drug or discontinue nursing, taking into ac-
count the importance of the drug to the mother.
Drug Interactions:
● Delips may decrease the effectiveness of hormonal contraceptives.
● CYP3A4 inhibitors (e.g., cimetidine, diltiazem, macrolides, erythromy-
cin, clarithromycin) inhibit DELIPS metabolism and can thus increase 
plasma carbamazepine levels.
● CYP3A4 inducers (e.g., cisplatin, rifampin, phenobarbital, phenytoin 
and theophylline) can increase the rate of DELIPS metabolism and can 
thus decrease plasma carbamazepine levels.
The Concomitant use of carbamazepine with:
- Levetiracetam: Has been reported to increase carbamazepine-induced 
toxicity.
- Isoniazid: Has been reported to increase isoniazid-induced hepatotox-
icity.
- Some diuretics (hydrochlorothiazide, furosemide): may lead to sympto-
matic hyponatraemia.
- Metoclopramide or major tranquillisers (e.g.; haloperidol, thioridazine): 
May result in an increase in neurological side-effects.
- Lithium: May cause enhanced neurotoxicity.
Side Effects:
Most common adverse reactions include: Dizziness, somnolence, nausea, 
vomiting, constipation, pruritus, dry mouth, asthenia, blurred vision, and 
speech disorder.
Driving & Using Machines:
Patients should not drive or operate machinery until it has been deter-
mined whether DELIPS may adversely affect their ability to drive or op-
erate machinery.
Dosage & Administration:
DELIPS may be taken during, after or between meals, with a little liquid 
e.g. a glass of water.
Epilepsy: The dose of carbamazepine should be adjusted according to 
the individual requirements of each patient to achieve adequate seizure 
control.
- Adults: An initial dose of 100-200 mg taken once or twice daily is rec-
ommended. This may be followed by a gradual increase until the best 
response is obtained, often at a dose of 800-1200 mg per day. In some 
instances, 1600 mg or even 2000 mg daily may be necessary.
- Children and adolescents: It is advised that a gradually increasing dos-
age scheme is used and should be adjusted to suit the individual needs 
of each patient. Usual dosage 10-20 mg/kg body weight taken in several 
divided doses daily.

Age Recommended dose Age Maximum rec-
ommended dose

5-10 years 400 - 600 mg daily (to be taken 
in several divided doses daily). ≤ 6 years 35 mg/kg/day

10-15 years 600 - 1000 mg daily (to be taken 
in several divided doses daily). 6-15 years 1000 mg/day

>15 years 800 - 1200 mg daily (same as 
adult dose). >15 years 1200 mg/day

When DELIPS is added to an antiepileptic therapy, it should be done 
gradually while maintaining or, if necessary, adjusting the dose of other 
antiepileptic drugs.
Trigeminal neuralgia: Slowly raise the initial dosage of 200-400 mg daily 
until freedom from pain is achieved. In the majority of patients, a dosage 
of 200 mg 3 or 4 times a day is sufficient to maintain a pain free state. In 
some instances, doses of 1600 mg DELIPS daily may be needed. Howev-
er, once the pain is in remission, the dosage should be gradually reduced 
to the lowest possible maintenance dose. Maximum recommended dose 
is 1200 mg/day. When pain relief has been obtained, attempts should be 
made to gradually discontinue therapy, until another attack occurs.
For the prophylaxis of manic depressive psychosis in patients unrespon-
sive to lithium therapy:
Initial dose of 400 mg daily, in divided doses, increasing gradually until 
symptoms are controlled or a total of 1600 mg given in several divided 
doses is reached. The usual dosage range is 400-600 mg daily, given in 
several divided doses.
Overdose:
Symptoms: The first signs and symptoms of carbamazepine overdose ap-
pear after 1 to 3 hours.
Neuromuscular disturbances are the most prominent. Cardiovascular dis-
orders are generally milder, and severe cardiac complications occur only 
when very high doses (greater than 60 g) have been ingested. 
Treatment: There is no specific antidote. The case should initially be man-
aged based on the patient’s clinical condition. Evacuation of the stomach, 
gastric lavage, and administration of activated charcoal can be performed. 
Supportive medical care should be performed in an intensive care unit 
with cardiac monitoring and careful correction of electrolyte imbalance.
Storage:
Store at a temperature below 25°C. Keep out of reach of children.
Packaging:
Tablets: Each Delips (200-400) carton box contains 20 or 30 tablets in 
two or three blister strips.  
Oral Suspension: Each Delips Carton box contains amber glass bottle 
of 100 ml.
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ديليبس
الترّكيب:

المضغوطات: كل مضغوطة ديليبس )200-400( تحتوي على:
كاربامازيبين )200-400( ملغ.

المعلق الفموي: كل 5 مل ديليبس معلق فموي تحتوي على:
كاربامازيبين 100 ملغ.

آليةّ التأّثير:
علــى الرغــم مــن وصــف العديــد مــن التأثيــرات الدوائيــة للكاربامازيبيــن فــي 
الدراســات المنشــورة )علــى ســبيل المثــال، تعديــل عمل القنــوات الأيونيــة ]الصوديوم 
والكالســيوم[، والنقــل العصبــي المتوســط بمســتقبلات غابــا والغلوتامــات(، فــإن 
مســاهمة هــذه التأثيــرات علــى فعاليــة الكاربامازيبيــن فــي الهــوس الحــاد أو النوبــات 

ــر معــروف. ــي القطــب غي المختلطــة المرتبطــة بالاضطــراب ثنائ
الحرائك الدّوائيةّ:

يمتــص الكاربامازيبيــن مــن المضغوطــات بشــكل شــبه كامــل، ولكــن بشــكل بطــيء 
نســبياً. فيمــا يتعلــق بكميــة المــادة الفعالــة الممتصــة، لا يوجــد فــرق ذو أهميــة 
ســريرية بيــن أشــكال الجرعــات الفمويــة. يصــل إلــى ذروة التركيــز البلازمــي خــال 
ــات  ــن ببروتين ــط الكاربامازيبي ــدة. يرتب ــة واح ــة فموي ــاول جرع ــن تن ــاعة م 12 س
ــد  ــث يع ــد، حي ــي الكب ــن ف ــم اســتقلاب الكاربامازيبي ــا بنســبة )70-80(٪. يت البلازم
مســار الإيبوكســيد للاســتقلاب الحيــوي هــو الأهــم، ممــا ينتــج عنــه مشــتق 10 و11- 
ترانســديول ومســتقلبه الغلوكورونيــدي كمســتقلبات رئيســية. متوســط العمــر النصفــي 
لإطــراح الكاربامازيبيــن غيــر المتغيــر تقريبــاً 36 ســاعة بعــد تنــاول جرعــة فمويــة 
ــاول  ــد تن ــغ متوســطه 16-24 ســاعة. بع ــرر يبل ــد الإعطــاء المتك ــا بع واحــدة، بينم
جرعــة فمويــة واحــدة 400 ملــغ مــن كاربامازيبيــن، يطــرح 72٪ فــي البــول و٪28 

فــي البــراز.
الاستطبابات:

إن ديليبس:
ــراب  ــة للاضط ــة المصاحب ــات المختلط ــاد أو النوب ــوس الح ــاج اله ــتطب لع ● يسُ

ــوع الأول. ــن الن ــي القطــب م ثنائ
● يوصف لعلاج الآلام المصاحبة لالتهاب العصب مثلث التوائم.

● دواء مضــاد للصــرع يسُــتخدم لعــاج النوبــات الجزئيــة ذات الأعــراض المعقــدة، 
والنوبــات التوتريــة الرمعيــة المعممــة، والنوبــات المختلطــة.

مضادّات الاستطباب:
ــخ  ــن تاري ــي، أو م ــي البطين ــن الحصــار الأذين ــون م ــن يعان ــدى المرضــى الذي ● ل

ــة. ــا الكبدي ــن البورفيري ــم أو م ــاع العظ ــط نخ تثبي
● فــرط الحساســية المعــروف للكاربامازيبيــن أو أي مكــون آخــر مــن مكونــات 

المســتحضر.
● الاســتخدام المتزامــن مــع مثبطــات مونــو أمينــو أوكســيداز أو اســتخدامه خــال 14 

يومــاً مــن التوقــف عــن تنــاول مثبطــات مونــو أمينــو أوكســيداز.
التحّذيرات والاحتياطات:

يجب توخي الحذر عند استخدام ديليبس نظراً لإمكانية حدوث:
- نــدرة المحببــات وفقــر الــدم اللاتنســجي وانخفــاض عــدد الصفائــح الدمويــة أو خلايــا 

ــدم البيضاء.  ال
- قــد تكــون بعــض اختبــارات وظائــف الكبــد غيــر طبيعيــة، وخاصــة غامــا غلوتاميــل 

ترانسفيراز. 

- التفكير والسلوك الانتحاري.
- تفاعــات فــرط الحساســية والتفاعــات الجلديــة الخطيــرة، بمــا فــي ذلــك انحــال 
البشــرة التنخــري الســمي )المعــروف أيضــاً باســم متلازمــة ليــل( ومتلازمــة ســتيفن 

جونســون.
- قــد يــؤدي الســحب المفاجــئ لـــ ديليبــس إلــى حــدوث نوبــات، لذلــك يجــب أن يكــون 

ســحب )إيقــاف( الكاربامازيبيــن تدريجيــاً.
الحمل والإرضاع:

الحمــل: التصنيــف الحملــي D. لا ينبغــي اســتخدام كاربامازيبيــن أثنــاء الحمــل مــا لــم 
يتــم الحكــم بــأن الفائــدة المرجــوة تفــوق المخاطــر المحتملــة علــى الجنيــن بعــد دراســة 

متأنيــة لخيــارات العــاج المناســبة البديلــة.
ــاول  ــن تن ــف ع ــب التوق ــدي، يج ــب الث ــي حلي ــن ف ــرز الكاربامازيبي ــاع: يف الإرض

ــأم. ــدواء ل ــة ال ــار أهمي ــن الاعتب ــذ بعي ــع الأخ ــة م ــاف الرضاع ــدواء أو إيق ال
التدّاخلات الدّوائيةّ:

● قد يقلل ديليبس من فعالية مانعات الحمل الهرمونية.
ديلتيازيــم،  ســيميتيدين،  )مثــل   CYP3A4 الســيتوكروم  إنزيمــات  مثبطــات   ●
ماكروليــدات، أريثرومايســين، كلاريثرومايســين( تمنــع اســتقلاب ديليبــس وبالتالــي 

ــا. ــي البلازم ــن ف ــتويات الكاربامازيبي ــن مس ــد م ــن أن تزي يمك
● منشــطات أنزيمــات الســيتوكروم CYP3A4 )مثــل سيســبلاتين، ريفامبيــن، 
ــد مــن معــدل اســتقلاب ديليبــس  ــن( يمكــن أن تزي ــن، ثيوفيللي ــال، فينيتوئي فينوباربيت

ــا. ــي البلازم ــن ف ــتويات الكاربامازيبي ــن مس ــل م ــن أن تقل ــي يمك وبالتال
إن الاستخدام المتزامن للكاربامازيبين مع كل من:

- ليفيتيراسيتام: لوحظ أنه يؤدي لزيادة السمية التي يسببها الكاربامازيبين.
- إيزونيازيد: لوحظ أنه يزيد من السمية الكبدية التي يسببها إيزونيازيد.

- بعــض مــدرات البــول )هيدروكلوروثيازيــد، فوروســيميد(: لوحــظ أنــه يســبب 
ــدم. ــوم ال ــاً لصودي ــاً عرضي نقص

- ميتوكلوبراميــد أو المهدئــات الرئيســية )مثــل هالوبيريــدول، ثيوريدازيــن(: قــد 
ــة. ــة العصبي ــار الجانبي ــادة الآث ــى زي ــؤدي إل ي
- الليثيوم: قد يتسبب في زيادة السمية العصبية.

التأّثيرات الجانبيةّ:
تشــمل التأثيــرات الجانبيــة الأكثــر شــيوعاً: الدوخــة، النعــاس، الغثيــان، القــيء، 
الإمســاك، الحكــة، جفــاف الفــم، الوهــن، عــدم وضــوح الرؤيــة، اضطــراب الــكلام.

القيادة واستخدام الآلات:
ــا إذا كان  ــد م ــم تحدي ــى يت ــادة أو تشــغيل الآلات حت ــى المرضــى عــدم القي يجــب عل

ــادة أو تشــغيل الآلات. ــى القي ــى قدرتهــم عل ــر ســلباً عل ديليبــس يؤث
الجرعة والاستعمال:

يمكــن تنــاول ديليبــس أثنــاء أو بعــد أو بيــن الوجبــات، مــع القليــل مــن الســوائل علــى 
ســبيل المثــال كأســاً مــن المــاء.

الصــرع: يجــب تعديــل جرعــة الكاربامازيبيــن وفقــاً للمتطلبــات الفرديــة لــكل مريــض 
لتحقيــق الســيطرة الكافيــة علــى النوبــات.

- البالغــون: يوصــى بإعطــاء جرعــة بدئيــة 100-200 ملــغ تؤخــذ مــرة أو مرتيــن 
يوميــاً. قــد يتبــع ذلــك زيــادة تدريجيــة حتــى الحصــول علــى أفضــل اســتجابة، 
غالبــاً عنــد جرعــة 800 -1200 ملــغ يوميــاً. فــي بعــض الحــالات، قــد يكــون مــن 

الضــروري اســتخدام 1600 أو 2000 ملــغ يوميــاً.
ــا  ــاً، كم ــدة تدريجي ــات متزاي ــام جرع ــتخدام نظ ــح باس ــون: ينُص ــال واليافع - الأطف
يجــب تعديلــه ليناســب الاحتياجــات الفرديــة لــكل مريــض. الجرعــة المعتــادة 20-10 

ــاً. ملغ/كــغ مــن وزن الجســم مقســمة علــى عــدة جرعــات يومي

الجرعة القصوى العمرالجرعة الموصى بهاالعمر
الموصى بها

400 -600 ملغ يومياً )تقسم على 5 - 10 سنوات
35 ملغ/ كغ/يوم≥ 6 سنواتعدة جرعات يومياً(.

600-1000 ملغ يومياً )تقسم على 10-15 سنة
1000 ملغ/يوم6-15 سنةعدة جرعات يومياً(.

800 -1200 ملغ يومياً )نفس < 15 سنة
1200 ملغ/يوم.< 15 سنةجرعة البالغين(.

عنــد إضافــة ديليبــس إلــى المعالجــة المضــادة للصــرع، يجــب أن يتــم ذلــك تدريجيــاً 
مــع الحفــاظ علــى جرعــة الأدويــة الأخــرى المضــادة الصــرع أو تعديلهــا، إذا لــزم 

الأمــر.
التهــاب العصــب مثلــث التوائــم: يجــب أن يتــم رفــع الجرعــة البدئيــة ببــطء مــن 200-
400 ملــغ يوميــاً حتــى يتــم التخلــص مــن الألــم. لــدى غالبيــة المرضــى، فــإن جرعــة 
ــن  ــة م ــة خالي ــى حال ــاظ عل ــة للحف ــون كافي ــوم تك ــي الي ــرات ف ــغ 3 أو 4 م 200 مل
الألــم. فــي بعــض الحــالات، قــد تكــون هنــاك حاجــة لجرعــة 1600 ملــغ يوميــاً مــن 
ــى  ــاً إل ــل الجرعــة تدريجي ــم، يجــب تقلي ــك، بمجــرد أن يخــف الأل ــع ذل ــس. وم ديليب
أدنــى جرعــة صيانــة ممكنــة. الجرعــة القصــوى الموصــى بهــا هــي 1200 ملغ/يــوم. 
عندمــا يتــم الحصــول علــى التأثيــر المســكن للألــم، يجــب إجــراء محــاولات لوقــف 

المعالجــة بشــكل تدريجــي، حتــى حــدوث نوبــة أخــرى. 
ــر المســتجيبين للعــاج  ــد المرضــى غي ــي الهوســي عن ــة مــن الذهــان الاكتئاب الوقاي

ــوم: بالليثي
ــاً  ــزداد تدريجي ــات وت ــدة جرع ــى ع ــمة عل ــاً مقس ــغ يومي ــة 400 مل ــة البدئي الجرع
حتــى يتــم الســيطرة علــى الأعــراض أو الوصــول إلــى إجمالــي 1600 ملــغ مقســمة 
علــى عــدة جرعــات. الجرعــة الاعتياديــة 400-600 ملــغ يوميــاً مقســمة علــى عــدة 

جرعــات.
فرط الجرعة:

مــن  الزائــدة  للجرعــة  الأولــى  والأعــراض  العلامــات  تظهــر  الأعــراض: 
ســاعات. ثــاث  إلــى  ســاعة  بعــد  الكاربامازيبيــن 

ــة  ــة هــي الأبــرز. تعــد اضطرابــات القلــب والأوعي ــة العضلي الاضطرابــات العصبي
ــد  ــرة إلا عن ــة خطي ــات قلبي ــدالاً بشــكل عــام، ولا تحــدث مضاعف ــر اعت ــة أكث الدموي

ــة جــداً )أكبــر مــن 60 غ(. ــاول جرعــات عالي تن
العــاج: لا يوجــد تريــاق محــدد. يجــب أن يتــم تدبيــر الحالــة فــي البدايــة بنــاءً علــى 
الحالــة الســريرية للمريــض. يمكــن إجــراء إفــراغ وغســيل المعــدة، وإعطــاء الفحــم 
ــع  ــزة م ــة المرك ــدة العناي ــي وح ــة ف ــة الداعم ــة الطبي ــراء الرعاي ــب إج ــال. يج الفع

ــوازن الشــوارد.  ــال ت ــق لاخت ــح الدقي ــب والتصحي ــة القل مراقب
الحفظ:

يحفظ في درجة حرارة أقل من 25 °م. يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.
التعّبئة:

المضغوطات: كل عبوة كرتونية ديليبس )200-400( تحتوي على 20 أو 30  
 مضغوطة ضمن شريطين أو ثلاث شرائط بليستر.

المعلق الفموي: كل عبوة كرتونية ديليبس تحتوي على عبوة زجاجية عاتمة سعة 
100 مل.

مضغوطات & معلق فموي
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