
 1986نشرة للمستھلك وفقًا لأنظمة الصیادلة (مستحضرات) لعام 

 یسوّق الدواء بوصفة طبیب فقط 

 راكسون إیدیبینون 

 أقراص مطلیةّ  

 

 التركیبة: 

 المادّة الفعاّلة: 

Idebenone 150 mg  إدیبینون 

 ملغ لاكتوز      48یحتوي كلّ قرص على  

 

 "معلومات إضافیّة". 6"معلومات مھمة حول بعض مركبات الدواء" والبند  2ومسببّات الأرجیّة في المستحضر، انظر البند  لمعاینة قائمة بالموادّ غیر الفعاّلة 

 

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ، فراجع الطبیب أو الصیدليّ.  اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نھایتھا قبل استعمالك للدواء.

 وصف ھذا الدواء لك، لا تعطھ لأخرین. قد یضرّھم الدواء حتىّ إذا بدا لك أنّ حالتھم الطبّیةّ مشابھة. 

 

 عامًا.  12الدواء مخصّص للبالغین والمراھقین الذین سنّھم فوق 

 

 لأيّ غرض مخصّص ھذا الدواء؟ . 1

(اعتلال    LHONعلى مادّة فعّالة تسمّى إدیبینون. إیدیبینون مخصّص لعلاج خلل الرؤیة لدى البالغین والمراھقین الناتج من مرض عیون یسمّى    راكسون إدیبینونیحتوي  
 ).Leber's Hereditary Optic Neuropathy -لیبیر البصريّ الوراثيّ 

 

 أدویة تؤثرّ على الجھاز العصبيّ المركزيّ.  المجموعة العلاجیةّ:

 

 : مرض عیون وراثيّ ینتقل في العائلة من جیل إلى آخر. LHONمرض 

 ھذه الخلایا. ینشأ ھذا المرض عن طفرة تؤثرّ على قدرة خلایا العیون على إنتاج الطاقة المطلوبة لھا لأجل أدائھا السلیم، ونتیجة لذلك یتوقفّ نشاط 

 قد یسببّ ھذا المرض فقدان الرؤیة نتیجة لعدم نشاط خلایا العیون المسؤولة عن الرؤیة.   

 

ة على  أن یستعید نشاط خلایا العیون المسؤولة عن إنتاج الطاقة وأن یمكّن الخلایا غیر النشطة من القیام بأدائھا مجدّدًا، ممّا یحسّن القدر  براكسون إیدیبینونمن شأن العلاج  
 الرؤیة. 

 

 قبل استعمال ھذا الدواء  .2

 

 یمُنع استعمال ھذا الدواء إذا: 

 "معلومات إضافیةّ").  6البند كانت لدیك حساسیةّ مفرطة (أرجیةّ) للمادّة الفعّالة إیدیبینون أو لأيّ من المركّبات الأخرى التي یحتوي علیھا الدواء (رجاء معاینة  

 تحذیرات خاصّة تتعلّق باستعمال الدواء:

 قبل العلاج براكسون إدیبینون، أخبِر الطبیب:  

 إذا كنت تعاني من مشاكل في الدم، الكبد، أو الكلیتین.  •

 تغیّر لون البول 

 . براكسون إیدیبینونتغیّر لون البول لدیك إلى البنّيّ الضارب إلى الحمرة. تغیّر اللون غیر مؤذٍ ولا یشیر إلى الحاجة إلى تغییر العلاج  راكسون إیدیبینونقد یسببّ 

 رغم ذلك، فإنّ تغیّر اللون قد یشیر إلى مشاكل في الكلیتین أو المثانة البولیةّ.  

 یجب إخبار الطبیب إذا لاحظت تغیّر لون البول لدیك.  •

 قد یجري الطبیب فحصًا للبول للتحققّ من أنّ تغیّر لون البول لا یدلّ على مشاكل أخرى.  •

 

 الأطفال والمراھقون 

 عامًا.   12فعاّلاً وآمناً للاستعمال لدى الأطفال دون سنّ  راكسون إیدیبینون  عامًا لأنّھ من غیر المعروف ما إذا كان    12لا یجوز استعمال ھذا الدواء لدى الأطفال دون سنّ  

 

 الفحوص والمتابعة 

 قبل البدء باستعمال الدواء وخلال فترة العلاج بالمستحضر، سیوجّھك الطبیب إلى فحص الرؤیة. 

 

 التفاعلات الدوائیةّ: 

خاصّة اذا كنت  أو الصیدليّ بذلك.    إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة المصرّفة بدون وصفة طبیب والإضافات الغذائیةّ، فأخبر الطبیب
 تتناول: 

 ) Terfenadine)، تیرفینادین (Astemizoleمضادّات الھیستامین لعلاج الأرجیةّ، على سبیل المثال: أستیمیزول (  •



 ) Cisaprideأدویة لعلاج حرقة الفؤاد، على سبیل المثال: سیسابرید ( •

 )Pimozideأدویة لعلاج متلازمة توریت المتمثلّة في التشنجّات العضلیةّ اللاإرادیةّ والعرُّات الصوتیّة، على سبیل المثال: بیموزید ( •

 )Quinidineأدویة لعلاج اضظرابات نظم القلب، على سبیل المثال: كوینیدین ( •

 )Ergotamine)، إیرجوتامین (Dihydroergotamineأدویة لعلاج الصداع النصفيّ، على سبیل المثال: دیھیدرو إیرجوتامین ( •

 )Alfentanil)، على سبیل المثال: ألفینتانیل (anaestheticsالأدویة المنوّمة وأدویة التخدیر ( •

 ) Cyclosporineلعلاج التھاب المفاصل الروماتویديّ والصدفیّة، على سبیل المثال: سیكلوسبورین (أدویة  •

 )Tacrolimus)، تاكرولیموس (Sirolimusالأدویة المخصّصة لمنع رفض الجسم للأعضاء المزروعة، على سبیل المثال: سیرولیموس ( •

 )Fentanylأدویة لتسكین الآلام الشدیدة من فصیلة "الأفیونات"، على سبیل المثال: فینتانیل ( •

 

 استعمال الدواء والغذاء 

 مع الغذاء للإسھام في امتصاص الدواء من المعدة إلى الدورة الدمویةّ. راكسون إیدیبینون یجب تعاطي 

 

 الحمل، الإرضاع، والخصوبة 

 راكسون إیدیبینون.  إذا كنت حاملاً أو مرضعًا، تظنّین أنّك حامل أو تخطّطین للحمل، فیجب استشارة الطبیب قبل استعمال 

 سیقدّم لك الطبیب الإرشادات حول العلاج براكسون إیدیبینون فقط إذا زادت فائدة العلاج عن المخاطر على الجنین.   •

راكسون  إلى حلیب الأمّ. إذا كنت مرضعًا، فیجب استشارة الطبیب للاستیضاح إذا توجّب التوقّف عن الإرضاع أو التوقفّ عن تعاطي    راكسون إیدیبینونقد ینتقل   •
 .براكسون إیدیبینون . سیفكّر الطبیب في الفائدة للطفل الرضیع من الإرضاع مقارنة بالفائدة لك من العلاجإیدیبینون

 

 قیادة السیاّرة واستعمال الماكینات   

 على قدرتك على السیاقة أو تشغیل الماكینات.      راكسون إیدیبینونلا یتوقّع أن یؤثرّ استعمال 

 

 معلومات ھامّة عن بعض مركّبات الدواء

ر،  على اللاكتوز (نوع من السكّر). إذا قال لك الطبیب إنھّ یوجد لدیك عدم تحمّل للاكتوز أو إنّك لا تقدر على ھضم أنواع معینّة من السكّ  راكسون إیدیبینونیحتوي  •
 .راكسون إیدیبینونفاستشر الطبیب قبل استعمال 

 ، التي قد تسبّب رد فعل أرجی�ا. sunset yellow E110على مادّة ملوّنة تسمّى  راكسون إیدیبینونیحتوي  •

 كیف تستعمل ھذا الدواء؟. 3

 مراجعة الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من أنّك تعرف الجرعة وطریقة العلاج بالمستحضر. یجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعلیمات الطبیب. تجب علیك 

 أقراص یومیاً.  6مرّات في الیوم، وبالإجمال  3الجرعة الدوائیةّ وكیفیةّ العلاج سیحدّدھما الطبیب فقط. الجرعة المتبّعة عادةً ھي قرصان 

 لا یجوز تجاوز الجرعة الموصى بھا 

 طریقة التعاطي 

 یجب بلع الدواء مع الطعام، ممّا یزید من امتصاص الدواء من المعدة إلى الدورة الدمویةّ.  •

 یجب بلع القرص كاملاً مع كأس من الماء.   •

 لا یجوز ھرس أو مضغ القرص.  •

 العشاء. یجب تناول الأقراص في الساعة ذاتھا كلّ یوم. على سبیل المثال، في الصباح مع وجبة الإفطار، في الظھر مع وجبة الغداء، في المساء مع  •

 أو إذا ابتلع طفل الدواء خطأً، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحبًا معك عبوّة الدواء. إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائیةّ عالیة  

المنسیّة. تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیاديّ واستشر الطبیب. ممنوع تناول جرعة  إذا نسیت تناول ھذا الدواء في   الوقت المحدّد لذلك، فیرجى تخطّي الجرعة 
 مضاعفة عوضًا عن الجرعة المنسیةّ.   

 یجب المواظبة على العلاج بحسب توصیة الطبیب. 

 حتىّ إذا تحسّنت حالتك الصحّیةّ، لا توقف العلاج بالدواء دون استشارة الطبیب.  

 تتناول فیھا دواء. ضع النظارات الطبّیةّ إذا كنت بحاجة إلیھا.  كلّ مرّةلا یجوز تناول الأدویة في العتمة! راجع المُلصق وتأكّد من الجرعة في 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ حول استعمال الدواء، فاستشر الطبیب أو الصیدليّ.

 

 الأعراض الجانبیة. 4

إلى حدوث أعراض جانبیةّ عند بعض المستعملین. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. قد لا تعاني من أيّ   راكسون إیدیبینونمثل كلّ دواء، قد یؤدّي استعمال  
 واحد منھا. قد تحدث الأعراض الجانبیةّ التالیة عند استعمال ھذا الدواء: 

 أعراض تظھر عند أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة:   -) very commonأعراض جانبیةّ شائعة جد�ا (

 الزكام)  -البلعوم التھاب البلعوم الأنفيّ (التھاب في منطقة الأنف وأعلى  •

 السعال  •



 :  100مستعملین من بین  10-1أعراض تظھر عند  -) commonأعراض جانبیةّ شائعة (

 الإسھال (طفیف إلى متوسّط، لا یستدعي غالباً إیقاف العلاج)  •

 ألم في الظھر  •

 أعراض جانبیةّ لا یعرف مدى شیوعھا (لا یمكن استنتاجھ من المعطیات المعروفة):

 التھاب القصبات الھوائیةّ  •

 تغیّرات في نتائج فحوص الدم: انخفاض عدّ خلایا الدم البیضاء، انخفاض عدّ خلایا الدم الحمراء أو انخفاض عدّ الصفیحات الدمویّة  •

 ارتفاع مستوى الكولسترول أو الدھون في الدم، ویمكن ملاحظة ھذه الحالة في فحوص الدم.  •

عداد إلى تشتتّ التفكیر، الإحساس  النوبات التشنجیةّ، الإحساس بالارتباك، الھذیان (رؤیة أو سماع أشیاء غیر حقیقیةّ)، الإحساس بالاھتیاج، الحركات اللاإرادیةّ، الاست •
 بالدوار، الصداع، التململ، الشعور بأنّك غارق في المشاعر وغیر قادر على فعل شيء أو التفكیر كالعادة. 

 الغثیان، التقیّؤ، نقص الشھیة، عسر الھضم  •

الحالة التي تشیر إلى مشاكل الكبد. إضافة إلى ذلك، المستویات العالیة للبیلیروبین في الدم، ما قد یسببّ اصفرار الجلد وبیّاض    -المستویات العالیة لإنزیمات الكبد   •
 العین، التھاب الكبد 

 طفح جلديّ، حكّة  •

 آلام في الأطراف  •

 مستویات مرتفعة من النیتروجین في الدم، ممّا یؤثرّ أیضًا في لون البول  •

 الشعور العامّ السیّئ  •

 

 ب. إذا ظھر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ، أو إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم یذُكر في النشرة، فعلیك استشارة الطبی

 

الموجود في الصفحة الرئیسیةّ  یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیّة عن طریق الضغط على الرابط «الإبلاغ عن الأعراض الجانبیةّ في أعقاب العلاج الدوائيّ»،  
 )www.health.gov.ilلموقع وزارة الصحّة (

   https://sideeffects.health.gov.il والذي یوجّھ إلى الاستمارة المتصّلة للإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة، أو بالدخول إلى الرابط:

 

 كیف یجب تخزین الدواء؟ . 5

ھم بالتسمّم. لا تسببّ  امنع التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن مرأى ومتناول أیدي الأطفال و/أو الرضّع من أجل تفادي إصابت •
 التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 

) الظاھر على العبوّة الخارجیةّ والقنینة. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیةّ إلى الیوم الأخیر من نفس  exp. dateلا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( •
 الشھر.

ستساعد ھذه الوسائل على    لا تتخلصّ من الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو النفایات المنزلیّة. استفسر الصیدليّ عن كیفیةّ رمي الأدویة التي لم تعد تستخدمھا. •
 حمایة البیئة. 

 ظروف التخزین: 

 درجة مئویّة.  30یجب التخزین في درجة حرارة دون  •

 الصلاحیةّ الوارد على العبوّة. بعد فتح المستحضر یمكن استعمالھ لغایة تاریخ انتھاء   •

 

 معلومات إضافیةّ . 6

 ، یحتوي الدواء أیضًا على:   idebenoneبالإضافة إلى المادّة الفعاّلة   •

Cellulose, microcrystalline, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, povidone K25, Silica colloidal anhydrous 

and magnesium stearate   

 طلاء القرص:  •

Poly (vinyl alcohol), macrogol 3350, titanium dioxide, talc, sunset yellow (E110) 

 ′ على الجانب الآخر. 150› و′Santheraملم، طبع على أحد جانبیھا ‹  10كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العبوّة: أقراص مطلیةّ باللون البرتقاليّ، مستدیرة، بقطر   •

 قرصًا  180معبأّة بقنانٍ بلاستیكیةّ بیضاء، بحیث تحتوي كلّ قنینة على 

 سانثیرا فارماسیوتیكالز، براتیلن، سویسرا   اسم المصنّع وعنوانھ: •

 ، رعنانا، إسرائیل 15میجافارم م.ض.، شارع ھاتیدھار  صاحب الامتیاز وعنوانھ: •

 تبعاً لإرشادات وزارة الصحّة.  2023تمّ تعدیل النشرة في سبتمبر/أیلول  •

 159-18-34904رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الحكوميّ في وزارة الصحّة:  •

 من أجل التبسیط ولتسھیل القراءة، تمّ صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكّر. على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسین  •
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