
 

 1986 - )مستحضرات( نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة
 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 

 ملغ  250 ینیرڤأبی
 أقراص 

 
 المادة الفعالة وكمیتھا 

 ملغ  250أبیراتیرون أسیتات 
biraterone acetate 250 mga 

 
معلومات  " 6 "قبل استعمال الدواء" والفصل  2الفصل  نظر ا -المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في المستحضر 

 ". إضافیة
 قرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء. ا

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي.   الدواء.تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن 
 ولو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك.  وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى

 
 لأي غرض مخصص الدواء؟  .1
 المسماة أبیراتیرون أسیتات. المادة الفعالة    ملغ عبارة عن دواء یصرف بوصفة طبیب یحتوي على 250 ینیر ڤأبی

 سویة مع پریدنیزون لعلاج:  ھذا الدواء ، یعُطىCYP17 ملغ الإنزیم 250 ینیر ڤأبییثبط 

 سرطان الپروستات النقیلي المقاوم للخصاء.  •

الپروستات، حساس للھورمونات، ذو خطورة   لدى الرجال الكبار الذین شخُص لدیھم حدیثاً سرطان نقیلي في •
 ). ADT( نیوذلك بمشاركة علاج لخفض الأندروج) mHSPC( عالیة

 
 الفصیلة العلاجیة:

 CYP17مثبط نوعي للإنزیم 
 

 قبل إستعمال الدواء .2
 ستعمال الدواء: ا یمُنع

المركبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء.   أبیراتیرون أسیتات أو لكل واحد من لـ  (أرجي) جدت لدیك حساسیةّوُ إذا  •
 ". معلومات إضافیة" 6 صلنظر الفا  المركبات الإضافیةلقائمة 

 لدى الرجال فقط.  للاستعمالمخصص  ملغ 250 ینیر ڤأبیفي فترة الحمل.  ةامرأإذا كنت امرأة وتحدیدا   •

 إذا كنت تعاني من ضرر شدید للكبد.  •

 . )المستعمل لعلاج سرطان الپروستات( Ra-223بمشاركة  •
الطبیب أو الصیدلي قبل   استشر تكن واثقاً،  التك فلا یجوز تناول الدواء. إذا لمإذا كانت إحدى النقاط أعلاه تلائم ح 

 تناول الدواء. 

 
 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 

 
 ملغ تحدث إلى الطبیب: 250 ینیرڤأبی قبل العلاج ب 

 
 . إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد -
نخفاض نسب الپوتاسیوم  ا( الپوتاسیوم في الدم   إنخفاض نسبإذا كنت تعاني من إرتفاع ضغط الدم، قصور القلب أو  -

 ). خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب في الدم قد یزید من
 . إذا كنت تعاني من مشاكل قلبیة أخرى أو مشاكل في الأوعیة الدمویة -
 . إذا كنت تعاني من نظم قلب غیر إعتیادي أو تسارع في نظم القلب -
 . التنفسإذا كانت تعاني من ضیق في  -
 .إذا زاد وزنك بسرعة -
 .إذا كان لدیك إنتفاخ في راحتي القدمین، الكاحلین أو الرجلین -
 . إذا سبق لك وتناولت دواء یسمى كیتوكونازول لعلاج سرطان الپروستات -
 .لزوم تناول ھذا الدواء مع دواء یسمى پریدنیزون نع -
 . عن التأثیرات المحتملة على عظامك -
 نسب السكر في الدم. إذا كان لدیك إرتفاع في  -



بما في ذلك مشاكل في نظم القلب   طبیب إذا كنت تعرف عن مشاكل في القلب أو في الأوعیة الدمویة،لحك ل ا -
 أو إذا كنت تتعالج بأدویة لھذه الحالات. ) arrhythmia  –إضطراب النظم  (

غثیان شدید أو تقیؤات. كل ھذه قد تكون   صفرار في لون الجلد أو العینین، بول داكن، اطبیب إذا كان لدیك لحك ل ا -
وقد  ) failure   acute liverیسمى(قد یحدث في أوقات نادرة فشل في وظائف الكبد  أعراض لمشاكل في الكبد.

 یؤدي الى الوفاة. 
، ضعف وآلام في  )الشھوة الجنسیة(الجنسیة  قد تعاني من إنخفاض في خلایا الدم الحمراء، إنخفاض في الرغبة -

 العضلات. 
 زیادة الخطورة لحدوث كسور في العظام أو الوفاة.  بسبب Ra-223ملغ بالمشاركة مع  250 ینیر ڤأبیلا یجوز تناول  -
أیام قبل بدء العلاج    5وپریدنیزون، علیك الإنتظار    ملغ 250 ینیر ڤأبی ـبعد العلاج ب Ra-223إذا كنت تنوي تناول  -

 . Ra-223ب 
 طبیب أو الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء. المع  كانت الأعراض المذكورة تخصك، تحدث عن ذلكإذا لم تكن واثقاً فیما إذا 

 
 الأطفال والمراھقون 

أو مراھق بالخطأ من الدواء، یجب التوجھ حالاً   الدواء غیر مخصص للإستعمال لدى الأطفال أو المراھقین. إذا بلع طفل 
 . الدواء لعرضھا على الطبیب  علبةإلى المستشفى مع 

 
 الفحوص والمتابعة 

أیة أعراض. یقوم الطبیب بإجراء فحوص دم   تحدث لدیك ملغ أن یؤثر على الكبد ومن الجائز ألاّ  250 ینیر ڤأبیمن شأن 
 ملغ لفحص وظائف الكبد.  250 ینیر ڤأبیالعلاج ب  من حین إلى آخر خلال

 
 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة 

وصفة طبیة وإضافات غذائیة، إحك للطبیب   تناولت مؤخرا،ً أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدونإذا كنت تتناول، أو إذا 
 أو الصیدلي عن ذلك. 

أدویة للقلب، أدویة مھدئة، أدویة معینة لعلاج   ملغ أن یزید من تأثیر عددٍ من الأدویة بما في ذلك  250 ینیر ڤأبی  ـیمكن ل
تغییر المقدار الدوائي   وأدویة أخرى. من الجائز أن یقرر الطبیب  )St. John’s Wort مثل( السكري، إضافات غذائیة

 ملغ. ھذه الظاھرة قد تسبب ظھور أعراض جانبیة  250 ینیر ڤأبیمن تأثیر  لھذه الأدویة. كذلك، ھناك أدویة قد تزید أو تقلل
 ملغ.  250 ینیر ڤأبینجاعة   ضعافا  ،أو من جانب آخر 

 
 ملغ  250 ینیر ڤأبیع  أدویة أخرى یتم تناولھا م

 القلب. بلغ الطبیب إذا كنت تتناول:  أدویة لخفض الأندروجن قد تزید من خطورة حدوث مشاكل في نظم
 ). أمیودارون وسوتالول مثل: كینیدین، بروكایینامید، (أدویة لعلاج إضطرابات نظم القلب  -
ادون لتسكین الألم وإزالة السمیة الناتجة  ثمثل: می( أدویة تعُرف بأنھا تزید من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب -

 ). نفسیة خطیرة لمشاكل –، مضادات الذھان  ةحیوی اتمضاد  -الأدویة، موكسیفلوكساسین  عن الإدمان على 
 طبیب أو الصیدلي. ال من المفضل تحضیر قائمة بكافة الأدویة التي تتناولھا من أجل إعلام 

 
 إستعمال الدواء والطعام 

في أن یمتص الجسم كمیة أكبر طعام   ملغ مع 250 ینیر ڤأبیتناول یسبب قد ملغ مع طعام.  250 ینیر ڤأبیلا یجوز تناول 
مرة في الیوم على  بجرعة واحدة  ملغ 250 ینیر ڤأبی یجب تناول أقراص یؤدي لأعراض جانبیة. قد  وھذا من المطلوب 

  ینیر ڤأبیالوجبة ویمُنع الأكل ساعة على الأقل بعد تناول  على الأقل بعد  تینساع ملغ 250 ینیر ڤأبی معدة خاویة. یجب تناول
 .  ملغ 250

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 ملغ غیر مخصص للإستعمال لدى النساء.  250 ینیر ڤأبی
 ھذا الدواء قد یسبب الضرر للجنین إذا تم تناولھ خلال فترة الحمل. 

 ملغ.  250 ینیر ڤأبیلامسن  تصبح حاملاً لبس القفازات إذاعلى النساء الحوامل أو التي من شأنھا أن 
حاملاً إستعمال الكوندوم بالإضافة إلى وسیلة منع   على الرجل الذي یقیم علاقات جنسیة مع إمرأة التي من شأنھا أن تصبح 

 حمل ناجعة أخرى.
 ن.لحمایة الجنی  على الرجل الذي یقیم علاقات جنسیة مع امرأة حامل إستعمال الكوندوم

 
 نات ی السیاقة وإستعمال الماك

 نات. یوإستعمال الماك ملغ على القدرة على السیاقة 250 ینیر ڤأبیمن غیر المتوقع أن یؤثر 
 

 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 
طبیب قبل بدء  التحمل لسكریات معینة، راجع  . إذا كنت على علم بأن لدیك عدم ز لاكتوملغ على  250 ینیر ڤأبییحتوي 
 ملغ.  250 ینیر ڤأبیتناول 



  ،الدوائي الیومي  أقراص التي تشكل المقدار   4في ملغ)  23میلیمول صودیوم ( 1على أقل من   ملغ 250 ینیر ڤأبییحتوي 
 من الصودیوم.  لیالذلك في الواقع یعتبر خا
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 دائماً حسب تعلیمات الطبیب. یجب الإستعمال 

 المقدار الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر. علیك الإستیضاح من الطبیب أو من الصیدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص
ملغ مع پریدنیزون حسب  250 ینیر ڤأبییجب تناول  المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط.

 من الطبیب.  التعلیمات التي تلقیتھا
ً  1٫000(في الیوم  ملغ مرة 250 ینیر ڤأبیأقراص من   4المقدار الدوائي الإعتیادي عادةً ھو    ). ملغ یومیا

ملغ پریدنیزون   5ملغ مع  250 ینیر ڤأبیتناول  یجب  )CRPC(بخصوص سرطان الپروستات النقیلي المقاوم للخصاء 
 مرتین في الیوم. 

ملغ   5ملغ مع   250 ینیر ڤأبییجب تناول  )mHSPC(س للھورمونات بخصوص سرطان الپروستات النقیلي الحسا
 پریدنیزون یومیاً.

 
 لا تتجاوز الجرعة الدوائیة الموصى بھا. 

 من الجائز أن یغیر الطبیب المقدار الدوائي حسب الحاجة. 
 

 طریقة إستعمال الدواء:

 ملغ بشكلھا الكامل.  250 ینیر ڤأبییجب بلع أقراص   •

 القرص، لعدم توفر خط للشطر. یمُنع شطر  •

 لا یجوز ھرس، سحق أو مضغ الأقراص.  •

 ملغ مع الماء.  250 ینیر ڤأبییجب بلع أقراص   •

 ینیر ڤأبیملغ مع الطعام. إن تناول   250 ینیر ڤأبیملغ على معدة خاویة. لا یجوز تناول   250 ینیر ڤأبییجب تناول  •
إلى أعراض   بر من اللازم من الدواء وذلك قد یؤديأن یؤدي إلى إمتصاص كمیة أك  ملغ مع الطعام من شأنھ 250

  250 ینیر ڤأبیملغ وساعة على الأقل بعد تناول   250 ینیر ڤأبی  جانبیة. لا تأكل أي شيء ساعتین على الأقل قبل تناول
 ملغ. 

 پریدنیزون حسب تعلیمات الطبیب.  ملغ یؤخذ سویة مع دواء یسمى پریدنیزون. یجب تناول 250 ینیر ڤأبی •

 ملغ.  250 ینیر ڤأبیستعمال  ایجب تناول پریدنیزون في كل یوم أثناء  •

طرأ تغیر على الحالة الصحیة. یصدر لك   من الجائز أن یتطلب الأمر تغییر المقدار الدوائي من پریدنیزون إذا •
دنیزون إلا إذا  تناول پری یتوجب علیك تغییر كمیة الپریدنیزون التي تتناولھا. لا تتوقف عن الطبیب تعلیمات فیما إذا 

 أوصاك الطبیب بالتوقف.
 

 تعلیمات فتح القنینة:
 فتح الغطاء حسب التعلیمات التالیة:  تتوفر القنینة الپلاستیكیة مع غطاء مقاوم للفتح من قبل الأطفال. یجب

 . عكس إتجاه عقارب الساعة إضغط على الغطاء الپلاستیكي نحو الأسفل مع تدویره بنفس الوقت •

   الغطاءإنزع  •
 حوادث التسمم الناتجة عن الأدویة في كل سنة.    إن الأغطیة المقاومة للفتح من قبل الأطفال خفضت بشكل ملحوظ عدد

 
من الدواء، توجھ حالاً للطبیب أو لغرفة الطوارئ   من الموصى بھ، أو إذا بلع طفل بالخطأإذا تناولت مقداراً دوائیاً أكبر 

 ء معك. علبة الدوا في المستشفى وأحضر 
 

یجب تناول الجرعة الدوائیة القادمة في الیوم   ملغ أو من پریدنیزون، 250 ینیر ڤأبیتناول جرعة دوائیة من  إذا نسیت 
 التالي في الوقت الإعتیادي. 

 من پریدنیزون، إستشر الطبیب حالاً.   ملغ أو 250 ینیر ڤأبیإذا نسیت تناول أكثر من جرعة دوائیة واحدة من  
 

 المواظبة في العلاج حسب توصیة الطبیب. یجب 
الطبیب مقدماً، حتى ولو طرأ تحسن على   ملغ أو پریدنیزون بدون إستشارة 250 ینیر ڤأبیلا یجوز التوقف عن تناول  

 حالتك الصحیة.
 

ھا دواء.  تتناول فی  في كل مرةوالتأكد من الجرعة الدوائیة   لا یجوز تناول الأدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء
 النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.  ضع

 أو الصیدلي.  إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال الدواء، إستشر الطبیب
 
 



 
 

 الأعراض الجانبیة  .4
عند بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة    ملغ قد یسبب أعراضاً جانبیة 250 ینیر ڤأبیستعمال اكما بكل دواء، إن  

 ألا تعاني أیاً منھا.  الأعراض الجانبیة. من الجائز 
 بأحد الأعراض التالیة:  إذا كنت تشعر  توقف عن تناول الدواء وتوجھ إلى الطبیب فوراً 

الجائز أن تكون ھذه علامات على نسب منخفضة    . من)خفقان(ضعف العضلات، تشنجات العضلات أو ضربات القلب 
 من الپوتاسیوم في الدم. 

 
 أعراض جانبیة إضافیة

 لدى أكثر من مستعمل واحد من كل عشرة: أعراض تظھر  –  )very common(أعراض جانبیة شائعة جداً 
 سوائل في الرجلین أو راحتي القدمین -
 إنخفاض نسبة الپوتاسیوم في الدم  -
 زیادة في قیم وظائف الكبد  -
 ضغط دم مرتفع  -
 تلوث في المسالك البولیة  -
 إسھال -

 : 100مستعملین من بین  1–10أعراض تظھر لدى   –  )common(أعراض جانبیة شائعة 
 في الدم  دھونإرتفاع نسبة ال  -
 ألم في الصدر  -
 )رجفان أذیني(عدم إنتظام نبضات القلب  -
 فشل قلبي -
 تسارع نظم القلب  -
 )sepsis(تلوث خطیر یسمى خمج الدم  -
 كسور في العظام  -
 صعوبات ھضم  -
 دم في البول  -
 طفح -
 

 : 1,000مستعملین من بین   1-10  أعراض تظھر لدى –  )uncommon(أعراض جانبیة غیر شائعة 
 . )المتعلقة بمشكلة موازنة الأملاح والسوائل(مشاكل في الغدة الكظریة  -
 ) عدم إنتظام نظم القلب(نظم قلب غیر إعتیادي  -
 ضعف العضلات و/أو آلام في العضلات  -
 

 : 10,000من بین  مستعملین 1-10تظھر لدى أعراض  –  )rare(أعراض جانبیة نادرة 
 )allergic alveolitis  –إلتھاب الأسناخ الرئویة التحسسي (تھیج في الرئتین  -
 ) یسمى بالفشل الكبدي الحاد(فشل في وظائف الكبد  -
 

 أعراض جانبیة ذات شیوع غیر معروف: 
، ردود فعل تحسسیة شدیدة تترافق بصعوبة )QTإطالة مقطع  ( ECGنوبة قلبیة، تغیرات في التخطیط الكھربائي للقلب 

البلع أو التنفس، إنتفاخ في الوجھ، في الشفتین، في اللسان أو في الحنجرة، أو طفح حاك. فقدان لكتلة العظم یحدث لدى  
ملغ مع پریدنیزون قد   250 ینیر ڤأبیإن مشاركة  لسرطان الپروستات. ستطباب املغ ك 250 ینیر ڤأبیالرجال المعالجین ب

 یزید من فقدان كتلة العظم.  
 

عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في ھذه النشرة،   إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو
 إستشارة الطبیب. علیك

 
تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج  "الرابط  لصحة بواسطة الضغط علىبالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة ا 

النموذج   الذي یوجھك إلى  )www.health.gov.il(الرئیسیة لموقع وزارة الصحة  الموجود على الصفحة  "دوائي
 المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 

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



 

 كیفیة تخزین الدواء؟  .5
بعیدا عًن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال و/أو   تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  •

 الطبیب.  لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الرضع، وذلك

الذي یظھر على ظھر العلبة. یشیر تاریخ )  exp. date(نقضاء تاریخ الصلاحیة استعمال الدواء بعد الا یجوز  •
 من نفس الشھر.  الصلاحیة إلى الیوم الأخیر 

 درجة مئویة.  25یجب تخزین الدواء دون  •

 درجة مئویة.  25تخزین دون الیجب  یوماً.  120عمر التخزین بعد الفتح لأول مرة:  •

 ایة من الضوء. یجب الحم •

 ملغ في العلبة الأصلیة. 250 ینیر ڤأبییجب تخزین أقراص  •

الصرف الصحي المحلي، إسأل الصیدلي عن   للقمامة المنزلیة أو لنظام غیر المستعملةلا یجوز رمي بقایا الدواء  •
 لم تعد تستھلكھا. ھذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البیئة.  كیفیة التخلص من أدویة

 

 معلومات إضافیة  .6
 یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً على: 

 

Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, povidone, sodium 

lauryl sulfate, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide . 

 

 العلبة: كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى 

 "A" بـ مختوم ،ذات شكل بیضوي  )off white(ملغ ھي ذات لون أبیض حتى لون كریمي  250 ینیر ڤأبیأقراص   •
 . الآخر   الجانب على " 250و" واحد   على جانب

 للفتح العفوي من قبل الأطفال.  تتوفر الأقراص ضمن قنینة پلاستیكیة مع غطاء پلاستیكي مقاوم  •

 واحدة. قرصاً. یحتوي كل كرتون على قنینة 120تحتوي كل قنینة على  •
 

 ، إسرائیل.  4666101، ھرتسلیا پیتواح  1د و شارع الملك داو .ض .بیوأڤنیر مالمستورد وصاحب الإمتیاز وعنوانھ: 

 اسم المنتج وعنوانھ:
AIZANT DRUG RESEARCH SOLUTIONS PVT. LTD., INDIA  

Survey No. 172/173, Apparel Park Road, Dulapally Village; Qutbullapur Mandal, Hyderabad, Telangana 

500100 India. 

 
 

 99-37297-52-172 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:

 
 تعلیمات وزارة الصحة.  وفق  2023 آب تم إعدادھا في 

 


