
 1986 -) مستحضَرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط

 ملغ 120 تارو فیومرت دیمیثیل

 ملغ  240 تارو فیومرت دیمیثیل

 
 كبسولات صلبة مقاومة للتفكك في المعدة

 
 المادة الفعالة وكمیتھا:

 : تحتوي كلّ كبسولة على

  ملغ  240ملغ أو  120دیمیثیل فیومرت 

dimethyl fumarate 120 mg or 240 mg        

   

 . "إضافیةّمعلومات "6  الفصلانظر : ومثیرة للحساسیةّ موادّ غیر فعالة
 

إذا كانت لدیكَ . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء .اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل أن تستعمل الدواء
 . أسئلة إضافیّة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدلي

 .تشابھ بین مرضك ومرضھملأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك  لا تعطِھ للآخرین؛ .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك

  ؟لمَ أعدّ ھذا الدّواء .1
 . متكرر الانتكاس والھدوء معدّ لعلاج المرضى البالغین المصابین بالتصلبّ المتعدددیمیثیل فیومرت تارو 

 
 .دواء یؤثر في الجھاز العصبي :المجموعة العلاجیة

 
یتمیز التصلُّب المتعدد . في الدماغ والنخاع الشوكي بما في ذلكفي الجھاز العصبيّ المركزيّ،  التصلُّب المتعدد ھو مرض مزمن یؤثر

، ولكنھا تشتمل عادة لآخرمریض  تتفاوت الأعراض بین. أعراض الجھاز العصبيّ ب متعلقةمتكرر الانتكاس والھدوء بنوبات متكررة 
تختفي ھذه  قد). مزدوجة تشوّش الرؤیة أو رؤیة: مثلا(على صعوبات في المشي، شعور بنقص التوازن، وصعوبات بصریة 

 . ھذه المشاكل من بعض بقىتالأعراض تماما عندما تزول النوبة، ولكن قد 
 
 دیمیثیل فیومرت تاروكیف یعمل 

تدھور مرضك  یمكن أن یمنع ھذا أیضًا .من إلحاق الضرر بالدماغ والنخاع الشوكيّ  یمنع جھاز المناعةدیمیثیل فیومرت تارو یبدو أن 
 . في المستقبل

 قبل استعمال الدواء .2
 

 :یمُنع استعمال الدواء إذا

 

 

 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء

 
 
 

 كان الكلى والكبد یعملان كما ینبغي. ذاعدد خلایا الدم البیضاء، كما سیفحص إ إحصاءسیجُري لك الطبیب فحص دم من أجل 

 6لأحد المركبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء والمفصّلة في الفصل  أو وجدت لدیك حساسیةّ (حساسًا) للمادّة الفعاّلة (دیمیثیل فیومرت) •
 "معلومات إضافیة"  في ھذه النشرة.

 ).PMLاعتلال بیضاء الدماغ متعدد البؤر المترقي ( دعىتُ كان ھنالك شك، أو إذا تم فحصك وتبینّ أنك تعاني من عدوى دماغیة نادرة  •

 

 

 



الفحوص من حین لآخر خلال فترة العلاج. إذا انخفض عدد خلایا الدم البیضاء خلال العلاج، قد یفكّر الطبیب بإضافة سیجُري الطبیب ھذه 
 فحوص تحلیلیة إضافیة أو بوقف العلاج.

 
 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

 
 إذا: دیمیثیل فیومرت تارویجب إبلاغ الطبیب أو الصیدلي قبل العلاج ب

 من مرض خطیر في الكلى تعاني كنت •
 كنت تعاني من مرض كبد خطیر •
 كنت تعاني من مرض في جھاز الھضم •
 )مثل التھاب الرئتین(كنت تعاني من عدوى خطیرة  •

 
 . في بعض الحالات، حدثت مضاعفات خطیرة. دیمیثیل فیومرت تاروبقد یحدث الھربس النطاقي خلال العلاج 
 .ك بوجود أعراض الھربس النطاقيعلیك إبلاغ الطبیب فورا إذا كان لدیك ش

 
أعراض جدیدة،  لاحظتأو إذا ) طرأ ضعف أو تغییرات بصریة :مثلا(التصلب المتعدد لدیك ھنالك تفاقمًا في إذا كنت تعتقد أن 

تحدث مع الطبیب فورا لأن ھذه الأعراض قد تكون علامة على أعراض عدوى نادرة في الدماغ تدعى اعتلال بیضاء الدماغ 
 .ھو حالة خطیرة قد تؤدي إلى عجز خطیر أو إلى الوفاة PML(. PML(متعدد البؤر المترقي 

 
 الأطفال والمراھقون

إن نجاعة وسلامة الدواء لدى ھذه الفئة . عاما 18الأطفال والمراھقین دون جیل  لدىدیمیثیل فیومرت تارو لا یجوز استعمال 
 .العمریة لیست معروفة

 

 الفحوصات والمتابعة
 . قبل البدء باستعمال الدواء وخلالھ سیطلب منك الطبیب إجراء فحص دم، وفحص أداء الكلى والكبد

 

  الأدویة بین فعل ردود/تفاعلات
تناولتَ مؤخرًا أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي  إذا كنتَ تتناول أو

 :بشكل خاص إذا كنت تتناول .بذلك
 .لعلاج الصدفیة) حمض الفوماریك مشتقاّت( اتعلى فومارأدویة تحتوي  •
                  : لمعالجة التصلبّ المتعدّد مثلأخرى  في الجسم، بما في ذلك أدویة أدویة تؤثرّ في جھاز المناعة •

 ریتوكسیماب( أو أدویة شائعة لعلاج السرطان كلادریبین، أوكرلیزوماب، ألمتوزوماب، تیریفلونومید، ناتالیزوماب، ولیمودچفین
 ).میتوكسانترون أو
) لقاحات مركّبة من فیروسات حیةّ(سویة مع لقاحات من أنواع محددة دیمیثیل فیومرت تارو قد یسبب تناول  –اللقاحات  •

لقاحات مركّبة من فیروسات (أخرى من اللقاحات  اأنواع الطبیبلك  سیصف. عدوى، لھذا یجب الامتناع عن تناولھاإلى 
 . یمكن أن تعُطى لك التي )میتة

مثل (مسكّنات الآلام  ، مدرات البول، بعض أنواع)حالات العدوىلعلاج (أدویة تؤثر في الكلى مثل مضادات حیویة معینة  •
 .تحتوي على اللیثیومالتي  دویةالأو) إیبوپروفین وأدویة شبیھة أخرى لعلاج الالتھاب، وأدویة دون وصفة طبیة

 
 استعمال الدواء والغذاء

الأعراض " 4 الفصلانظر (قد تساعد ھذه الخطوة في تقلیل بعض الأعراض الجانبیة الشائعة جدا . یجب تناول الدواء مع الطعام
 ").الجانبیة

 
 استعمال الدواء واستھلاك الكحول 

قریباً ) أكثر من كأس(كبیرة  بكمیة) كحول في المشروب %30أعلى من (مركّز  یجب الامتناع عن استھلاك مشروب كحوليّ 
بینھما قد یزید الأعراض والمشروب، لأنّ القرب الزمنيّ  ، كما یجب الانتظار ساعة بین الدواءدیمیثیل فیومرت تارو من تناول

  .، لا سیما لدى الأشخاص المعرضین لذلكالتھاب المعدة مثل الجانبیة في المعدة

 

 

 



  الحمل والإرضاع
علیكِ أنت وطبیبكِ . بذلك، في أسرع وقت إذا كنتِ حاملا، تظنین أنكِ قد تكونین حاملا أو تخططین للحمل، علیكِ إبلاغ الطبیب

 .علیكِ متابعة العلاج بھذا الدواءالتحدث معا فیما إذا كان 
 

 الحمل
 .أثناء الحمل إلا إذا تحدثتِ عن ذلك مع طبیبكِ دیمیثیل فیومرت تارو لا یجوز تناول 

 
  الإرضاع

یمُنع استعمال الدواء أثناء . تنتقل إلى حلیب الأمدیمیثیل فیومرت تارو من غیر المعروف فیما إذا كانت المادة الفعاّلة في 
، تارو دیمیثیل فیومرتعلى أن تقرّري إذا كان علیكِ التوقف عن الإرضاع أو التوقف عن تناول  الطبیباعدكِ یس. الرضاعة

 . الممكنة للعلاج بالنسبة لكِ  مقارنة بالفائدة بالنسبة لطفلك وذلك بعد أن ینظر في الفائدة الممكنة للإرضاع
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
دیمیثیل فیومرت تارو لا یتُوقع أن یؤثر استعمال . على السیاقة واستعمال الماكینات غیر معروفدیمیثیل فیومرت تارو إن تأثیر 

 . علیك استشارة الطبیب إذا كان یسمح لك مرضك القیام بھذه الخطوات. في قدرتك على السیاقة وتشغیل الماكینات

 كیف تستعمل الدواء؟ .3
 .علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا. دائمًا حسب تعلیمات الطبیب المستحضریجب استعمال 

 : الجرعة الموصى بھا عادة ھي .الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب فقط
 . ملغ مرتین في الیوم 240أیام، بعد ذلك الجرعة الاعتیادیة ھي  7ملغ مرتین في الیوم طوال  120الجرعة الابتدائیة ھي  •

 .الموصى بھا الدوائیة لا یجوز تجاوز الجرعة              
 .یجب ابتلاع الدواء بالكامل مع الماء •
 .لا یجوز شطر الكبسولة، سحقھا، إذابتھا، مصھا أو مضغھا لأن ذلك قد یزید خطر حدوث أعراض جانبیة •
 ).4 الفصلانظر (على تقلیل بعض الأعراض الجانبیة الشائعة جدا  الطعاممع دیمیثیل فیومرت تارو قد یساعد تناول  •

 
 . علیك التوجھ إلى الطبیب إذا تناولت جرعة أعلى عن طریق الخطأ،

إذا تناولت جرعة أعلى أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ، توجھ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 
 .عبوّة الدواءمصطحِباً معك 

 
 عداالتي فوّتھا،  ساعات على الأقلّ حتى موعد الجرعة التالیة، یمكن تناول الجرعة 4 وتبقّتالوقت المحدد، إذا نسیت تناول الدواء في 

 .یمُنع تناول جرعة مضاعفة .في الوقت الاعتیادي تناول الجرعة التالیة فقط ذلك
 

 .یجب المداومة على العلاج حسَب توصیة الطبیب
 

  .حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، یمُنع التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبیب أو الصیدلي

 
ضع  .تتناول فیھا دواء في كلّ مرّةتحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  !یمُنع تناول الأدویة في الظلام

 .إلیھاالنظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة 
 .إذا كانت لدیكَ أسئلة أخرى فیما یتعلقّ باستخدام الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي

 الأعراض الجانبیة .4
لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض . أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمیندیمیثیل فیومرت تارو كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال 

 .تعاني من أيٍّ منھا فمن المحتمل ألاّ  .الجانبیّة
 

 :الأعراض الجانبیة الحادة
منخفض لكریات الدم البیضاء التعداد القد یزید ). البیضاء نوع من خلایا الدم(اللمفاویات انخفاض تعداد دیمیثیل فیومرت تارو قد یسبب 

  .البؤر المترقياعتلال بیضاء الدماغ متعدد  خطر حدوث عدوى، بما في ذلك خطر حدوث عدوى دماغیة نادرة تدعى
 

 5حدث خلال سنة حتى  PMLتبین أن . قد یؤدي إلى عجز خطیر أو إلى الوفاة - PMLاعتلال بیضاء الدماغ متعدد البؤر المترقي 
رض محتمل عَ  أي سنوات بعد العلاج، لھذا على الطبیب أن یواصل رصد تعداد خلایا الدم البیضاء خلال العلاج، وعلیك متابعة مراقبة

 . أعلى إذا تناولت في الماضي دواء یضعف جھاز المناعة PML -قد یكون خطر حدوث . وفق الشرح أدناه PMLخاص بـ 
 



قد تشتمل الأعراض على ضعف جدید أو تفاقمھ في جانب واحد من و. شبیھة بأعراض نوبة التصلُّب المتعدد PMLقد تكون أعراض 
تستمر  ارتباك، تغییرات في الشخصیة، صعوبات في الكلام والتواصل التي الذاكرة؛ أوفي الرؤیة، التفكیر أو  الجسم؛ تثاقل، تغییرات

دیمیثیل العلاج ب يتلق خلالجدیدة  لاحظت أعراضاالتصلب المتعدد أو إذا ھنالك تفاقما في تعتقد أن  إذا كنت .أیامكثر من عدة لأ
ة حیاتك أو مع /بالإضافة إلى ذلك، تحدث أیضا مع شریك. نطبیب في أسرع وقت ممكال، من المھم جدا أن تتحدث مع فیومرت تارو

 .دركھا بنفسكقد تظھر الأعراض دون أن ت. الطاقم الطبيّ وأخبرھم بالعلاج الذي تتلقاه
 .إذا عانیت من واحد أو أكثر من الأعراض التالیة فورًایجب التوجھ إلى الطبیب 

 
 -ردود فعل أرجیةّ خطیرة 

 ).غیر معروفة(لا یمكن تقییم وتیرة حدوث ردود الفعل التحسّسیةّ الخطیرة استنادا إلى المعلومات المتوفرة 
 

 وأحدرض جانبي شائع جدا، ولكن إذا كنت تعاني من احمرار الوجھ المصحوب بطفح أحمر، شرى، احمرار الوجھ أو الجسم ھو عَ 
 :الأعراض التالیة

 )angioedema(تورم الوجھ، الشفتین، الفم واللسان  -
  )dyspnoea, hypoxia(صفیر، صعوبات في التنفُّس وضیق في التنفس  -
 )hypotension(دوار أو فقدان الوعي  -
 

 .)anaphylaxis(رد فعل تحسسي خطیر  عبر ھذه عنقد ت
 

  .إلى الطبیبوالتوجّھ فورا استعمال دیمیثیل فیومرت تارو یجب التوقفّ عن 
 

  :أعراض جانبیة إضافیة
 :أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من بین عشرة -شائعة جدا  جانبیةأعراض 

 . في البطن أو تشنجات في البطن حمى، حرقة أو حكة، إسھال، غثیان، وآلام احمرار الوجھ أو شعور بالدفء في الجسم،
 .الأعراض الجانبیة الطعام في تخفیف ھذهمع دیمیثیل فیومرت تارو أن یساعد تناول  یمكن

  .یمكن أن تظھر كیتونات في فحص البول
لا یجوز تقلیل الجرعة دون تعلیمات صریحة  .قد یقلل الطبیب الجرعة. استشر الطبیب لمعرفة طریقة علاج ھذه الأعراض الجانبیة

 .من الطبیب
 

  :100من بین مستعلمین  10-1أعراض تحدث لدى  - أعراض جانبیة شائعة
، التھاب )dyspepsia( ، شعور بالحرقة، ھبات حرارة، تقیؤات، صعوبات في الھضم)gastroenteritis( التھاب جدار الأمعاء

حكّة في الجلد،  ،)erythema -بقع وردیة أو حمراء (الھضم، طفح، احمرار الجلد  ، اضطرابات في جھاز)gastritis( جدار المعدة
  .وشعور بالحرارة

. في الدم) نقص الكریات البیضاء، قلة اللمفاویات(الدم البیضاء  تانخفاض تعداد كریا :فحوص الدم أو البول أعراض جانبیة تظھر في
إذا كنت تعاني من عدوى . منخفضة أكثر حالات العدوىقد یدل انخفاض كمیة خلایا الدم البیضاء على أن قدرة الجسم على محاربة 

 . إلى الطبیب حالا علیك التوجھ) ئتینمثل التھاب الر(خطیرة 
 في البول) ألبومین(بروتین 

 .في الدم) ALT, AST( الكبد ارتفاع مستویات إنزیمات
 

 :1,000 مستعملین من بین  10-1 تحدث لدى - أعراض جانبیة لیست شائعة
 .)فرط التحسس(رد فعل تحسسي 

 .انخفاض مستوى الصفائح الدمویة في الدم

 
 :)أعراض لم تحُدد وتیرة انتشارھا بعد(أعراض جانبیة شیوعھا غیر معروف 

ً  ASTأو  ALT(التھاب الكبد وارتفاع مستویات إنزیمات الكبد   ).مع البیلیروبین سویا
 

في النشرة، علیك جانبيّ لم یذُكَر  عَرَضإذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من 
 . استشارة الطبیب

 
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي" الموجود 

للتبلیغ عن الأعراض الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت  )www.health.gov.il( على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة
 الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il 

https://sideeffects.health.gov.il/


 كیف یخُزّن الدواء؟ .5
أو /الأطفال و ومجال رؤیة یجب حفظ ھذا الدواء وأيّ دواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي! تجنّب التسمّم •

 .لا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب. الرضع، وھكذا تتجنب التسمم
ینُسب تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم  .الظاھر على العبوّة exp. date)(یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  •

 .الأخیر من ذات الشھر
 التخزین شروط

 C°25 تحت حرارة بدرجة التخزین یجب •

یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلصّ  •
 الاستعمال. إنّ ذلك سیساعد في الحفاظ على البیئة. قید دویة التي لم تعدالأمن 

 

  معلومات إضافیة .6
 :المركّب الفعاّل، یحتوي الدواء أیضا على إضافة الى

Silicified microcrystalline cellulose, methacrylic acid and methyl methacrylate copolymer, 
methacrylic acid and ethyl acrylate copolymer dispersion, croscarmellose sodium, talc, triethyl 
citrate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, and simethicone (30% emulsion).  

 تحتوي قشرة الكبسولة على

gelatin, titanium dioxide, FD&C Blue 1, FD&C Red 40, D&C Yellow 10, sodium lauryl sulfate and 
purified water.  

 یحتوي حبر الطباعة على

shellac, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, butyl alcohol, propylene glycol, strong ammonia 
solution, black iron oxide, potassium hydroxide and purified water. 

 
 :كیف یبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة

 
  ملغ 120دیمیثیل فیومرت تارو 

" 267على كلّ من الكبسولة والغطاء " ومطبوع .وجسم الكبسولة لونھ أبیض أخضر لونھ الكبسولة غطاء .ةجیلاتین صلب كبسولات
 بالحبر الأسود.

  ملغ 240دیمیثیل فیومرت تارو 
 " بالحبر الأسود.268على كلّ من الكبسولة والغطاء " مطبوع أخضر. الونھ صلبة جیلاتین كبسولات

 
  

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات.كبسولة.  56أو  46، 14یتم تسویق الكبسولات بعبوة تحتوي على 
 

 .2624761، خلیج حیفا 14تارو إنترناشیونال م.ض. شارع ھكیتور  :صاحب التسجیل وعنوانھ
 

 : اسم المُنتج وعنوانھ
SUN Pharmaceutical Industries Ltd., Acme Plaza, Andheri-Kurla Road, Andheri (East) Mumbai - 
400 059, India. 

  
 .وفق تعلیمات وزارة الصحة 2022حزیران ذه النشرة في تم تحریر ھ

 
 :رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة

  99-36672-56-169 :ملغ 120 تارو فیومرت دیمیثیل
  99-36673-57-169 :ملغ 240  تارو فیومرت دیمیثیل

 



 .على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسین .النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّرلتبسیط قراءة ھذه 
 

 
 


