
 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك  نشرة
    فقط طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 

 أوپتزورو 
 أقراص مطلیة 

 
 فعاّلة:   مادة

 . ملغ avatrombopag as maleate (20على شكل مالیات ( چأڤاترومبوپاعلى  مطلي یحتوي كل قرص
 
  6 -"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" و  الفرعي البند  ، 2  بندینالانظر  دواء للحساسیةّ في المثیرة  الفعاّلة والغیر  موادلل

 "معلومات إضافیةّ". 
 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت   النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. اقرأ
 لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 

 حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.   ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم، 
 

 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1

 
 : أوپتزورو یسُتعمل

مقدمین الالبالغین المصابین بمرض الكبد المزمن  رضى لعلاج قلة الصفیحات (نقص الصفیحات الدمویة) الشدیدة لدى الم •
 . اقتحامي إجراء  على اجتیاز  

لعلاجات الأخرى (مثل  ل  لدیھم مقاومةالذین   بالغینال  رضىالم لدى) ITPلعلاج قلة الصفیحات المناعیة الأولیة المزمنة ( •
 ). ةمناعی اتغلوبولین ، یدات ئستیرو

 
 . النزیف  مستحضرات أخرى لوقف، النزیف مضادات  :العلاجیةّ المجموعة

 

 ستعمال الدواء ا. قبل  2

 
 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

 

  6  البندأو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر  چأڤاترومبوپاللمادّة الفعاّلة  أرجیة)( وجدت لدیك حساسیةّ •
 ). "معلومات إضافیة" 

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء

 
 الطبیب: أخبر ، أوپتزوروقبل بدء العلاج بـ  

 خثرات دمویة. من دمویة في الأوردة أو الشرایین، أو عانى أحد أفراد عائلتك   إذا كنت معرضًا لخطر تشكّل خثرات •

)؛ قد یؤدي تناول أوپتزورو إلى تفاقم ھذه  MDSمرض دم آخر یعرف باسم متلازمة خلل التنسج النقوي (ان لدیك إذا ك •
 المتلازمة. 

 قد تكون في خطر متزاید لتشكّل خثرات دمویة مع تقدمك في العمر أو إذا: 
 في السریر لفترة طویلة   المكوثكان علیك  -
 لدیك سرطان كان  -
 بدیل  ھورمونيمنع الحمل أو علاج ل  قرصكنت تتناولین  -
 خضعت مؤخرًا لعملیة جراحیة أو تعرضت للإصابة  -
 كنت تعاني من وزن زائد جدًا  -
 دخن م كنت -
 لدیك مرض كبدي مزمن متقدم. كان  -

 . أوپتزوروطبیب أو الصیدلي قبل تناول الإذا كان أي مما سبق ینطبق علیك، أو إذا لم تكن متأكدًا، تحدث إلى  
 

 التدخین 
 . ویة دم خثرات لتشكلخطر متزاید ل معرضًا، فقد تكون مدخناً إذا كنت 

 
 ن والأطفال والمراھق

 . سنة 18للأطفال والمراھقین الذین تقل أعمارھم عن  معدّ غیر أوپتزورو 
   لأطفال والمراھقین. دى ال الدواءلا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال ھذا  



 
 فحوصات ومتابعة 

 الدم لمعرفة تعداد الصفیحات الدمویة  فحوصات
الصفائح الدمویة لدیك منخفضًا كما كان قبل العلاج أو حتى أقل، مع  ، فمن المتوقع أن یكون تعداد  أوپتزوروإذا توقفت عن تناول 

وجود خطر لحدوث نزف. قد یحدث ھذا في غضون أیام. ستتم مراقبة تعداد الصفیحات الدمویة ویناقش معك الطبیب وسائل الحذر  
 الملائمة. 

 
 فحوصات نخاع العظم 

أن تفاقمھا. قد تظھر علامات لتغیرات في نخاع   أوپتزورولدى الأشخاص الذین یعانون من مشاكل في نخاع العظم، یمكن لأدویة مثل 
  ـنخاع العظم أثناء العلاج بمباشر لالعظم على شكل نتائج شاذة في فحوصات الدم. قد یقوم الطبیب أیضًا بإجراء اختبار لفحص 

 . أوپتزورو
 

 ردود فعل بین الأدویة 
  أو الطبیب فأخبر  الغذائیةّ،  والمكمّلات  طبّیة وصفة  بدون الأدویة ذلك   في بما  ، أخرى أدویة  مؤخّرًا  تناولت إذا أو ، تتناول  إذا كنت

 . بذلك الصیدليّ 
)، فقد تحتاج إلى تناول جرعة أقل أو التوقف عن  ITPإذا كنت تتناول أدویة أخرى لعلاج قلة الصفیحات المناعیة الأولیة المزمنة (

 تناولھا أثناء تناول أوپتزورو. 
 

 والغذاء   الدواء استعمال
 طعام. الیجب تناول الدواء مع 

 
 الحمل والإرضاع 

 الحمل 
أو تخططین للحمل، استشیري الطبیب أو الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء. لا یوصى   حاملاً   قد تكونین ، تعتقدین أنكإذا كنت حاملاً 

 لا یستعملن وسائل منع الحمل. یحملن و  قد اللواتي أثناء الحمل ولدى النساء  أوپتزوروباستعمال 
 الإرضاع 

 .  أوپتزوروإذا كنت مرضعة، استشیري الطبیب أو الصیدلي قبل تناول  
أو التوقف   الإرضاعاتخاذ القرار بشأن التوقف عن إلى حلیب الأم. سیساعدك الطبیب على    ینتقل الدواءمن غیر المعروف إذا كان  

 واستفادتك من العلاج.  الإرضاعفائدة   النظر إلىالدواء، مع   استعمالعن 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
 على القدرة على السیاقة، الركوب أو استعمال الأدوات أو الماكینات.  أو یكون لھ تأثیر ضئیل أوپتزورو لا یتُوقع أن یؤثر

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

طبیب  إلى ال توجھطبیب أن لدیك عدم تحمل لسكریات معینة،  ال  قیل لك من قبلعلى لاكتوز (نوع من السكر). إذا  أوپتزورویحتوي 
 قبل تناول الدواء. 

 . كیف تستعمل الدواء؟ 3

 
متأكّدًا فیما یتعلق   تكن لم إذا  الصیدليّ  أو  یجب علیك الفحص مع الطبیب.  الطبیب تعلیمات  حسَب  المستحضر دائمًا استعمال یجب

 . بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر
 

  5الصفیحات الدمویة، فیجب تحدید الإجراء الذي یجب أن تخضع لھ بعد   تعدادإذا كنت تعاني من مرض مزمن في الكبد وانخفاض 
 .أوپتزوروأیام من آخر جرعة من  8إلى 

 
 . وتیرةوبأي  أوپتزوروإذا كنت تعاني من قلة الصفیحات المناعیة المزمنة، سیخبرك الطبیب أي كمیة یجب أن تتناولھا من 

 
 .  فقط الطبیب، سیحدّدھما  العلاج  وطریقة الجرعة

 
 : ھي  عادة،  المُتبّعة،  الجرعة

 اقتحاميإذا كان لدیك مرض كبدي مزمن وكنت مقدمًا على إجراء  

أقراص) كل یوم    3( لغم 60) أو قرصان( لغم 40الموصى بھا ھي   لمتبعةالجرعة ا لغ.م 20  ذات  بأقراص أوپتزورو متوفر •
 أیام متتالیة.   5لمدة 

 الدمویة. یحات الصف   بتعداد  متعلقة الجرعة •

 . ذلك  الأقراص التي یجب تناولھا ومتى  كمیةسیخبرك الطبیب أو الصیدلي ب •
 المزمنة المناعیة قلة الصفیحات  كانت لدیكإذا 

(قرص واحد) في الیوم، إذا كنت تتناول بعض الأدویة الأخرى، فقد تحتاج   لغم 20الموصى بھا ھي  المتبعة  الابتدائیةجرعة ال •
 مختلفة.  ابتدائیةإلى جرعة 

 . ذلك  الأقراص التي یجب تناولھا ومتى  كمیةبسیخبرك الطبیب أو الصیدلي  •

 الجرعة حسب الحاجة. ملاءمة الدمویة بانتظام و یحات د الصفاعدتسیقوم الطبیب بمراقبة   •



 
 . بھا الموصى الجرعة تجاوز  یمُنع

 
 كیفیة التناول 

 . أوپتزورویجب ابتلاع الأقراص بشكلھا الكامل مع الطعام في نفس الوقت في الأیام التي تتناول فیھا  
 إذا كان لدیك مرض كبدي مزمن وانخفاض في تعداد الصفیحات الدمویة 

 یومًا من الإجراء الطبي المخطط لھ.  13إلى   10قبل  أوپتزورویجب أن تبدأ في تناول  •

 . ذلك  الأقراص التي یجب تناولھا ومتى  بكمیةسیخبرك الطبیب أو الصیدلي  •
 إذا كانت لدیك قلة الصفیحات المناعیة المزمنة 

 . ذلك  الأقراص التي یجب تناولھا ومتى  كمیةبسیخبرك الطبیب أو الصیدلي  •
 

   السحق/الشطر/المضغ
 . لا تتوفر معلومات حول السحق/الشطر/المضغ 

 
 أعلى   جرعة  الخطأ،  طریق  عن تناولت إذا

  بابتلاع  طفل قام  إذا أو مفرطة  جرعة تناولت  إذاالطبیب أو الصیدلي. ببكمیة أعلى من المطلوب، اتصل حالاً  إذا تناولت أوپتزورو
 . معك الدواء  علبة وأحضر المستشفى في الطوارئ  غرفة إلى  أو الطبیب إلى فورًا فتوجّھ ،الخطأ طریق عن الدواء من كمّیة

 
 إذا نسیت تناول الدواء 

 . لتعویض الجرعة المنسیة تناول جرعة مضاعفة  یمُنع  یجب تناول الجرعة المنسیة حال تذكرك، والجرعة التالیة في الوقت المعتاد.
 

  بدون دواء الب  العلاج عن فالتوقّ  یمُنع  الصحّیة،  حالتك على نتحسّ   طرأ إذا  حتى توصیة الطبیب.ب حسَ العلاج   فيیجب الاستمرار 
 . الطبیب استشارة 

  
 إذا توقّفت عن تناول الدواء 

 . الطبیب استشارة  بدون أوپتزوروب العلاج  عن التوقّف یمُنعطالما أرشدك الطبیب بتناولھا.   أوپتزورویجب تناول  
 

  ضع . دواء فیھا   تتناول مرّة   كلّ  في الدوائیةّ الجرعة ومن  عبوّة الدواء على  تحقّق من الملصق! الظلام في  الأدویة تناول یمُنع
 . إلیھا بحاجة كنت إذا الطبّیة النظّارات

 . الصیدليّ   أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال  إلى بالنسبة إضافیةّ  أسئلة لدیك  كانت إذا
 

 الجانبیةّ . الأعراض 4

 
 . المستخدمین من قسم لدى جانبیةّ أعراضًا أوپتزوروكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 

 .منھا أيٍّ  من تعاني  ألاّ  المحتمل من. الجانبیّة  الأعراض قائمة  قراءة عند تندھش لا
 

 لدى المرضى البالغین المصابین بمرض كبدي مزمن:  أوپتزوروتم الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة التالیة المرتبطة بعلاج 
 

 ) 100مستعملین من بین  10-1(تظھر لدى   أعراض جانبیة شائعة

 . رھاقإ •
 

 ) 1,000مستعملین من بین   10-1(تظھر لدى  أعراض جانبیة غیر شائعة

 خلایا الدم الحمراء (فقر الدم)  تعدادانخفاض   •

وعاء دموي ینقل الدم من الأمعاء إلى الكبد) والتي قد تسبب ألمًا في الجزء   ؛ portal veinخثرة دمویة في الورید البابي ( •
 العلوي من البطن أو انتفاخ 

 آلام العظام  •

 آلام العضلات  •

 سخونة.  •
 

 ) لا یمكن تقییم الشیوع من المعطیات المتوفرة( أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة

 الجلد مثل الطفح والحكة. في اللسان وتغیرات  انتفاخ ردود فعل تحسسیة تشمل انتفاخ الوجھ،  •
 

  اعیةالصفیحات المن  قلة  لدیھمالمرضى البالغین الذین  لدى   أوپتزوروالجانبیة التالیة المرتبطة بعلاج  الأعراضتم الإبلاغ عن 
 : ةالمزمن ةالأولی

 
 (تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة)  أعراض جانبیة شائعة جدًا

 رھاق إ •

 . صداع •



 
 ) 100مستعملین من بین  10-1(تظھر لدى   أعراض جانبیة شائعة

 الرجلینم في الیدین أو لاآآلام الظھر، آلام العضلات، آلام المفاصل،   •

 الأوتار والأعصاب ، الأربطة ، العضلات  ، أو ألم في العظام  انزعاج •

 ، آلام في البطن، غازات تقیؤات ، ل إسھاحالات  غثیان،  •

 شقیقة في الرأس و  انزعاج دوار،  •

 قلة الشھیة  •

 ضعف  •

 حالات رعاف  •

 جلد، حكة، حب الشباب، بقع حمراء على الجلد في الطفح  •

 (تنمیل)  خدرخز أو ، نوخزشعور ب •

 تضخم الطحال  •

 ضیق في التنفس  •

 ضغط دم مرتفع  •

 الدمویة).   یحاتأو نزف (انخفاض الصف أورام دمویة/كدماتحدوث میل إلى  •
 

 أعراض جانبیة شائعة التي قد تظھر في فحوصات الدم 

 ثلاثیة) الدھون  المستوى الدھون في الدم (كولسترول،   ارتفاع في •

 لوكوز) چمستوى السكر في الدم ( انخفاض فيأو   ارتفاع •

 أمینوترانسفیراز)في مستوى إنزیم الكبد (ألانین ارتفاع  •

 زا ینجمستوى لاكتات دیھیدروارتفاع في  •
 استرینچمستوى الفي  ارتفاع •

 خلایا الدم الحمراء (فقر الدم)  في تعدادانخفاض   •

 الدمویة.   یحات عدد الصف في  انخفاضأو   ارتفاع •
 

 ) 1,000مستعملین من بین   10-1(تظھر لدى  أعراض جانبیة غیر شائعة

 دمویة  خثرة نتیجة انتفاخ وألم في الورید ، احمرار •

دمویة   خثرةفي المنطقة المصابة (علامات ل ء في الجلد(عادة في الساق) مع وجود دف  رجلین ال  دىفي إح حساسیةو  ، انتفاخألم •
 في الورید العمیق) 

 الدم من الدماغ   تنقلدمویة في الأوردة التي   خثرات •

 الأوعیة)تضیق الأوعیة الدمویة (تضیق  •

، والتي قد تكون علامات على وجود  تنفس سریع ضیق تنفس مفاجئ، خاصة عندما یكون مصحوبًا بألم حاد في الصدر و/أو  •
 دمویة في الرئتین  خثرة

 انسداد أو تضیق الورید الذي ینقل الدم إلى الكبد  •

 صغیرة دماغیة   ةسكت سكتة دماغیة أو  •

 نوبة قلبیة  •

 نبضات القلب  عدم انتظام •

 بواسیر  •

 فتحة الشرج أوردة   وسعت •

  طرق التنفسیةال التھاب في اللوزتین أو الأذن الوسطى (في نجرة،  الحفي   ، الجیوب الأنفیة في   ، الأنف  عدوى في) وانتفاخالتھاب ( •
 ) ةالعلوی

 تندب نخاع العظم  •

 جفاف) ت فقدان الماء أو سوائل الجسم ( •

 الجوع  ، زیادة الشھیة  •

 تغیرات في المزاج  •

 شاذة أفكار  •

 رؤیة ال، السمع ،  الشم ، تغیرات في حاسة التذوق  •

الرؤیة،   خلل في الرؤیة،   تشوش، حساسیة للضوء، امعة دعیون ، انتفاخ ، حكة،  انزعاجبما في ذلك تھیج،   ینمشاكل في العین •
 فقدان البصر 

 ین آلام الأذن •

 زیادة الحساسیة للأصوات الیومیة  •

 وي سعال دم •

 احتقان الأنف  •

 راحة أو انتفاخ آلام في البطن، عدم  •

 إمساك  •

 ات تجشؤ •

 حمضي  ارتجاع •



 بحرقان أو وخز في الفم  شعور •

 خدر في الفم، انتفاخ اللسان، مشاكل في اللسان  •

 غیاب الحس  •

 تساقط الشعر  •

 ) خراج قیحي( دمل •

 جلد جاف  •

 ) أنزفة دمویةب الدم من الأوعیة الدمویة، داكنة على الجلد (تسرّ  بنفسجیة بقع  •

 ق فرط التعرّ  •
 جلد لون ال تغیرات في  •

 كّ اطفح ح •
 الجلد في تھیج  •

 في المفصل  شذوذ •

 ضعف العضلات  ، تقلصات العضلات  •

 ل دم في البو •
 طمثي شدي نزف  •

 تین م في الحلملاآ •

 صدر في  م لاآ •

 لم أ •

 أو الذراعین.  رجلینفي ال انتفاخ •
 

 الدم  فحوصاتأعراض جانبیة غیر شائعة قد تظھر في 

 في الدم  جرثومةوجود  •

 الدم البیضاء  كریاتفي مستوى  ارتفاع •

 مستوى الحدید في الدم في انخفاض   •

 الكبد.   اتصو لفح شاذةارتات أمینوترانسفیراز)، نتائج پفي مستوى إنزیم الكبد (أس  ارتفاع •
 

 ) لا یمكن تقییم الشیوع من المعطیات المتوفرة(أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة 

 انتفاخ الوجھ، اللسان وتغیرات في الجلد مثل الطفح والحكة. ردود فعل تحسسیة تشمل  •
 

إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، علیك استشارة   إذا ظھر عرض جانبي، 
 الطبیب. 

 
"التبلیغ عن أعراض جانبیةّ جراء علاج دوائي"  من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط  

الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  لصفحة الرئیسیة فيا  الموجود على
   https://sideeffects.health.gov.il عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: 
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الأولاد و/أو الأطفال،   تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة

 وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسببّ التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم الأخیر  exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( 

 من نفس الشھر. 
 

 شروط التخزین: 
 لا توجد شروط تخزین خاصة. یوصى بالتخزین في درجة حرارة الغرفة. 

 
أدویة  میاه الصرف الصحّيّ. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلصّ من   في  سلةّ المھملات في البیت أویمُنع إلقاء الأدویة في 

 . إنّ ذلك سیساعد في الحفاظ على البیئة. التي لم تعد ضمن الاستعمال
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على:   بالإضافة إلى المركب

 لب القرص 
Lactose monohydrate; microcrystalline cellulose; crospovidone type B; magnesium stearate, 
silica, colloidal anhydrous.  

 طلاء القرص 

Poly (vinyl alcohol); titanium dioxide; macrogol 3350; talc; iron oxide yellow. 
 

 : العبوّة تحوي وماذا الدواء یبدو كیف
" من  AVAباللون الأصفر الفاتح، مستدیرة، دائریة من الجانب العلوي والسفلي، وعلیھا مختوم " ھي   أقراص المطلیة من أوپتزورو

 " من الجانب الآخر.20" -جانب واحد و
 قرصًا.  15أو   10حتوي على شریط أو شریطین من الألومنیوم. كل شریط یحتوي على  ت تعبأ الأقراص علبة كرتون 

 یتم تسویق جمیع أحجام العبوات. قد لا 
 

 صاحب التسجیل وعنوانھ: اسم 
 4250499، نتانیا 8105ص.ب.   ، ، پارك الصناعة پولیچ10ترومید م.ض.، شارع بني چاؤون 

 
 اسم المنتج وعنوانھ: 

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), Stockholm, Sweden 

 
 

 2023أیلول في  تمت المصادقة علیھا
 
 

 37499-93-173رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 
 

 . الجنسین لكلا معدّ   فالدواء ھذا  مع. المذكّر بصیغة النصّ  ورد  وتسھیلھا النشرة ھذه  قراءة لتبسیط
 

 
 
PL-1070 01-05.23 
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