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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط

 

 XL 400 توپانإ

 معدّل بإطلاق أقراص
 XL 600 توپانإ

 معدّل بإطلاق أقراص
 

 :وكمیتھا الفعالة المادة
 على: عدّلقرص بإطلاق محتوي كل ی

 ملغ إتودولاك 400
(etodolac 400 mg) 

 :وكمیتھا الفعالة المادة
 على: عدّلقرص بإطلاق محتوي كل ی

 ملغ إتودولاك 600
(etodolac 600 mg) 

 

"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل  2نظر الفصل ا :في المستحضر ومثیرة للحساسیةّ مواد غیر فعاّلة
 "معلومات إضافیة". 6

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.  النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.اقرأ 
 توجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.، إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة

 ضك ومرضھم.ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مر
 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟. 1

 الروماتویدي. الضموري والتھاب المفاصل علاج علامات وأعراض التھاب المفاصلل

 .)NSAIDs( مضادات الالتھاب غیر الستیروئیدیّة المجموعة العلاجیة:

 قبل استعمال الدواء. 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا:

للمادّة الفعاّلة (إتودولاك) أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر  (أرجي) وجدت لدیك حساسیةّ •
 ).6الفصل 

 .في القلب خطیر من قصوركنت تعاني  •

كنت تعاني من قرحة (قرحة ھضمیة، آفة صغیرة أو ثقب في المعدة أو الاثني عشر) أو نزیف في المعدة، أو  •
 .في المعدة ف أو ثقبأو أكثر من قرحة، نزی انحادثتلدیك  انتك

، حكة أو طفح جلدي) بعد تناول أسپیرین، حالات صفیر( يّ رد فعل تحسسي أو رد فعل ربو كان لدیك ذات مرة •
 .ةیدیئستیرواللالتھاب غیر ا اتمضادمن فصیلة أو أي دواء آخر  إتوپان

 .رینخطكلوي  قصورو يكبد قصوركنت تعاني من  •
 من الحمل. الأخیر الثلث في كنتِ  •

 یدیة.ئلدیك في السابق نزیف في المعدة أو الأمعاء نتیجة تناول أحد مضادات الالتھاب غیر الستیروكان  •
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء

 طبیب إذا:ال، أخبر XL توپانـ إقبل العلاج ب

البول.  ةمدرّ أدویة تتناول أیضا مرض كلى، قلب، أو كبد، أو تعاني من اضطراب في الدم، خاصة إذا كنت ان لدیك ك •
 یجب أن تكون الجرعة منخفضة قدر الإمكان ویجب أن تخضع لفحوصات دوریة.

في إجراء فحوصات  سیرغب الطبیب لأن، XL توپانإتخضع بالفعل لعلاج طویل الأمد بدواء آخر غیر  كنت •
 منتظمة، خاصة إذا كنت مسناً.

 ، الكاحلین أو القدمین).رجلینفي ال انتفاخكنت تعاني من احتباس السوائل ( •

 القلب. قصوركنت تعاني من ارتفاع ضغط الدم أو  •

 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من الربو أو صعوبات في التنفس. •

سكتة دماغیة أو تعتقد أنك قد تكون معرضًا لخطر الإصابة بھذه كانت لدیك في السابق مشاكل في القلب، انت لدیك ك •
 ).مدخناًأو كنت  ل مرتفع، سكري، كولیستروان لدیك ضغط دم مرتفعإذا ك مثلاً الحالات (
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 مرتفعة من خطر الإصابة بنوبة قلبیة أو سكتة دماغیة. الخطر أعلى مع الجرعات القد تزید قلیلاً  XL توپانإالأدویة مثل 
 .ماالموصى بھأو مدة العلاج الجرعة تجاوز  یمُنع. المطوّلعلاج عند الو
 

وانثقاب في أي وقت أثناء العلاج مع أو بدون  ةقرح ،مثل نزیف جانبیة خطیرة في الجھاز الھضمي أعراض تظھرقد 
علامة على  ةلدیك أی تكان إذایدیة. ئمضادات الالتھاب غیر الستیرو فصیلةبأدویة من  متعالجینأعراض تحذیریة لدى ال

 .XL توپانإ استعمالعن  ایجب علیك التوقف فورً نزیف في الجھاز الھضمي 
 

 لأن ھذا الدواء یمكن أن یؤثر على النتائج. XL إتوپانطبیب أنك تتناول ال أعلمفحص دم أو بول، لإذا كنت تخضع 
 

 الأطفال والمراھقون

 غیر موصى بھ للاستعمال لدى الأطفال. XL توپانإ
 

 ردود فعل بین الأدویة
 فأخبر الغذائیةّ، والمكمّلات طبّیة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى، أدویة مؤخّرًا تناولتإذا  أو تتناول كنتإذا 

 :تتناول كنت إذا خاصّ، وبشكل .بذلك الصیدليّ  أو الطبیب
 تكدّس الصفیحات الدمویة) منعدم) وأسپیرین (ممیع أدویة مضادة للتخثر مثل وارفارین ( •
 سیكلوسپورین أو تاكرولیموس (المستعملة بعد عملیات زرع الأعضاء) •
 لعلاج المشاكل في القلب –وكسین چدی •
 لعلاج الأمراض النفسیة – اللیثیوم •
 أو التھاب المفاصل الروماتویدي الصدفیةلعلاج أمراض مثل  –میثوتریكسات  •
 یدات (مثل پریدنیزولون)ئكورتیكوستیرو •
 روفلوكساسینپمضاد حیوي من فصیلة الكینولونات مثل سی •
 ضغط الدم فرطعلاج لأدویة  •
 یومًا 12الحمل) خلال آخر میفیپریستون (لإیقاف  •
 رین، إیبوپروفن، ناپروكسن، دیكلوفیناكیمضادات الالتھاب غیر الستیروئیدیة الأخرى مثل أسپ •
 )SSRIمتصاص السیروتونین (لامضادات الاكتئاب من فصیلة المثبطات الانتقائیة  •
 الأدویة المدرة للبول •
 )HIV(لعلاج زیدوڤودین  •
 

 الدواء والغذاء استعمال

 تناول الدواء مع أو بعد وجبة طعام. یجب
 

 والإرضاع الحمل

 قبل استعمال ھذا الدواء.أو الصیدلي توجھي إلى الطبیب  ،تحاولین الحمل أو تعتقدین بأنك حامل مرضعة، ،كنت حاملاً  إذا
 

 الحمل

قد تصعبّ مضادات الالتھاب غیر الستیروئیدیة حصول  في أن تحملي. اتتواجھین صعوب كنتالطبیب إذا  خبارإ علیك
 حمل.ال
 

لجنین أو یسبب مشاكل في بالأن ذلك قد یلحق الضرر  من الحمل ةالأخیر الأشھر الثلاثة في استعمال الدواء إذا كنتِ  یمُنع
 .الولادة

أو الجنین إلى النزف  الوالدةقلب الجنین. قد یؤثر المستحضر على میل في قد یسبب المستحضر مشاكل في الكلى و
 أطول من المتوقع.أن تكون ر الولادة أو ویتسبب في تأخّ 

. فعلھ أوصى الطبیب وھذا ما إذا كان ذلك ضروریاً بالفعلخلال الأشھر الستة الأولى من الحمل إلا  XL توپانإتناول  یمُنع
 أقل جرعة لأقصر فترة ممكنة. یجب تناول إذا كنتِ بحاجة إلى علاج خلال ھذه الفترة أو عندما تحاولین الحمل،

من الحمل یمكن أن یسبب مشاكل في الكلى لدى الجنین  20الـ من الأسبوع  لأكثر من بضعة أیام بدءًا XLتوپان إإن تناول 
 كنتِ یمكن أن تؤدي إلى نقص السائل الأمنیوسي أو تضییق الأوعیة الدمویة (القناة الشریانیة) في قلب الجنین. إذا التي 

 بحاجة إلى علاج لأكثر من بضعة أیام، فقد یوصي الطبیب بمراقبة إضافیة.

 



Etopan PIL – final September 2023 

 

 الإرضاع
 الاستعمالب یوصى. لا الأم. من غیر المعروف ما إذا كان الدواء ینتقل إلى حلیب الإرضاعأثناء  XL توپانإیمُنع استعمال 

 .يضرورأن ذلك الطبیب  اعتقدإلا إذا  الإرضاعأثناء 
 

 واستعمال الماكینات السیاقة

اضطرابات في الرؤیة. إذا شعرت بھذه الأعراض یمُنع السیاقة أو تشغیل ماكینات  وأ، انعاسً  ا،دوارً  XL یسُببّ إتوپان قد
 .XL إتوپانعندما تتناول  خطیرة

 
 مھمة عن قسم من مركبات الدواء معلومات

إلى  توجھ، معینة سكریاتل لعدم تحمّ  بأن لدیكمن قبل الطبیب في الماضي إذا قیل لك  یحتوي الدواء على لاكتوز.
 طبیب قبل بدء العلاج بھذا الدواء.ال

 خالیاً من الصودیوم.علیاً ملغ) لكل جرعة، لذلك یعتبر ف 23ملیمول من الصودیوم ( 1یحتوي الدواء على أقل من 
 
 كیف تستعمل الدواء؟. 3

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

 الجرعة وطریقة العلاج سیحُددّھما الطبیب فقط. الجرعة المتبعة عادة ھي:
 ھذه تجاوز یمُنع كنل الیوم في أقراص 3 حتى تناول بالإمكان .قرص واحد حتى قرصین مرتین في الیوم – ملغ 400

 .الجرعة
 .قرص واحد مرة أو مرتین في الیوم – ملغ 600

 
 ملغ في الیوم! 1200 ذاتتجاوز جرعة إجمالیة  یمُنع

 

كنت مسناً، سیتأكد الطبیب بأنك تتناول أقل جرعة ولأقصر وقت ممكن، وذلك بسبب خطورة حدوث أعراض جانبیة  إذا
 .شدیدة

 
 تجاوز الجرعة الموصى بھا. یمُنع

 .بلع الدواء بأكملھ مع كأس من الماء یجب •
 المضغ، الشطر أو السحق!  یمُنع •

 

 لأطفالدى ال الاستعمال

 لأطفال.لدى استعمال بھ للا موصى غیر XLإتوپان 
 

إلى الطبیب أو إلى أو إذا قام طفل بابتلاع الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ فورًا إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى 
صداع، غثیان وتقیؤ، ألم على أعراض الجرعة المفرطة تشتمل  علبة الدواء معك. وأحضر غرفة الطوارئ في المستشفى،

، غیبوبة، نعاس، استثارةفي حالات نادرة، قد یحدث إسھال، توھان، . یشبھ القطراندم في البراز أو براز أسود  ،بطن
 ضرركلوي و قصوریحدث أیضًا قد  كبیرةمفرطة  جرعةحصول في حالات  واختلاجات.، طنین في الأذنین، إغماء دوار

 لكبد.ل
 

 راستشوجرعة مضاعفة. تناول الجرعة في وقتھا المعتاد یمُنع تناول  في الوقت المحدّد، نسیت تناول ھذا الدواء إذا
 الطبیب.

 
 الاستمرار في العلاج حسب توصیة الطبیب. یجب

 
تتناول فیھا دواء. ضع النظّارات  في كل مرّةتناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة الدوائیةّ  یمُنع

 .إلیھا الطبیّة إذا كنت بحاجة

 كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. إذا
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 الأعراض الجانبیةّ. 4

عند قراءة قائمة  تندھشأعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا  XL یسببّ استعمال إتوپان الأدویة، قد كجمیع
 من أيٍّ منھا. تعاني الأعراض الجانبیّة. من المحتمل ألاّ 

الكبد،  قصوركلوي،  قصور، سكتة دماغیة، قلبي قصور، ةحسسیّ دود فعل ترالجانبیة الأكثر خطورة ھي  الأعراض
 توقف عن تناول إتوپان، لاحقاًالتھاب البنكریاس والتھاب السحایا العقیم. إذا كنت تعاني من أي من الأعراض الموضحة 

XL .واتصل بطبیبك على الفور 

 

 حسسیة:ردود الفعل التأعراض 
 في التنفس أو ضیق في التنفس، اتصفیر، صعوبحالات  •

 ،اللسانفي الفم أو ، في الشفتین، في الوجھ انتفاخ في •
 .متواصلةطفح واسع النطاق، تقشیر أو تقرحات في الجلد، حكة  •

 
 أعراض اضطرابات القلب والدورة الدمویة:

، عدة أنواع من فقر الدم أو اضطرابات القلب ، خفقانینالكاحل انتفاخ فيألم في الصدر، ارتفاع ضغط الدم،  •
 .ة ونزیفالدم، كدمات غیر متوقعأخرى في 

 
 مشاكل المعدة والأمعاء (الجھاز الھضمي): أعراض
 دم في البراز، •

 براز أسود یشبھ القطران، •

 القھوة. یباتدم أو جزیئات داكنة تشبھ حب ؤقیت •

 
 :القصور الكلويأعراض 

 أو أقل من المعتاد. بوتیرة أكثرر في لون البول أو التبول صعوبة أو ألم في التبول، تغیّ  •
 

 الكبد والتھاب البنكریاس: قصورأعراض 
 وظائف الكبد. فحوصاتل شاذةیرقان (اصفرار العینین أو الجلد)، آلام في البطن، نتائج  •
 

 أعراض التھاب السحایا العقیم
مثل  ة أخرىذاتی ةیمناع أمراض لدیھمالذین  المتعالجیننادرة من التھاب السحایا العقیم لدى و خطیرة یمكن أن تحدث حالة

 .المختلط مرض النسیج الضامّ مرض الذئبة أو 
 

 أعراض التھاب السحایا العقیم ھي:
ب صداع، طفح في بقع لا تختفي عند الضغط على الجلد (قد لا تتطور)، تصلّ حالات ، ؤاتقیت، سخونة مرتفعة جدًا •

 .اختلاجاتفي الرقبة، حساسیة للضوء، نعاس و
 

 جانبیة إضافیة أعراض

، وخز، اترؤیة، ھلوسعدم سلامة ال، دواررنین أو طنین في الأذنین، حالات صداع، حالات ة مثل اضطرابات حسیّ  •
 (الشعور بأن جمیع الأشیاء من حولك تتحرك أو تدور). دوران ،في الجلد (دبابیس وإبر) ةبحرق وشعور خزن

، إسھال، في البطن انزعاج، ؤاتقیتغثیان، حالات الفم، في الفم، آلام  في مشاكل في الجھاز الھضمي مثل تقرحات •
 المعدة.فساد ، انإمساك، انتفاخ (غازات)، حرق

 الجلد، طفح، احمرار.في الأنسجة، حكة  انتفاخ فيالجلد مثل في اضطرابات  •

 اكتئاب، ارتباك. ، عصبیة،أرق، رجفة ضعف، رھاق،إ، نعاس، سخونةاضطرابات عامة مثل  •

 
أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، فعلیك  ،اض الجانبیةّظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعر إذا

 استشارة الطبیب.

 

 عن الأعراض الجانبیة التبلیغ



Etopan PIL – final September 2023 

 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة جراء 
) الذي یحوّلك إلى www.health.gov.ilفي موقع وزارة الصحّة (علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئیسیة 

 استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:
 https://sideeffects.health.gov.il 

 

 كیف یخُزن الدواء؟. 5

حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال تجنّب التسمّم! یجب  •
 ؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.التسمّم. لا تسببّ التقیّ  و/أو الرُضع، وھكذا تتجنبّ

تھاء الصلاحیةّ ینسب ) الظاھر على العبوّة. تاریخ انexp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •
 إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.

 التخزین شروط

 .C°25 یجب التخزین تحت درجة حرارة •

التخلصّ من  الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیةاسأل یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المھملات.  •
 في الحفاظ على البیئة. ھذه الوسائلتساعد الأدویة التي لم تعد ضمن الاستعمال. 

 

 معلومات إضافیةّ. 6

 بالإضافة إلى المادة الفعالة، یحتوي الدواء أیضًا على:

Microcrystalline cellulose, hypromellose, lactose anhydrous, povidone, magnesium 
stearate. 
Coating: HPMC 2910, titanium dioxide, polydextrose, triacetin, macrogol, FD&C 
Red #40 Aluminum Lake (E129), FD&C Yellow #6 Aluminum Lake (E110). 

 
 :XL 600 نإتوپا منقرص  كل یحتوي إلى ذلك، بالإضافة

FD&C Blue #2 Aluminum Lake (E132), Black iron oxide (E172), Yellow iron oxide 
(E172). 

 
 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

 :XL 400 نإتوپا
 ".400T" ختم واحد جانبعلى یوجد الجانبین، من كلا قرص مطلي بلون وردي، مستدیر، محدب 

 قرصًا. 30أو  20. تحتوي كل عبوة على عبوة كرتونداخل  بلیستراتالأقراص معبأة في 
 

 :XL 600 نإتوپا
 ".600T" ختم واحدعلى جانب یوجد الجانبین،  كلا قرص مطلي بلون رمادي، بیضوي، محدب من

ا، أو في قرصً  24أو  20، 18، 12، 10كرتون، تحتوي كل عبوة على  بوةداخل عبلیسترات الأقراص معبأة ضمن 
داخلي من الألومنیوم وحشوة من القطن. تحتوي  ختمبلاستیكیة بیضاء ذات غطاء مقاوم للفتح من قبل الأطفال، مع  قنینة

 قرص. 1000أو  100، 30على  بوةكل ع
 

 لا یتم تسویق جمیع أحجام العبوّات.قد 

 

 :وعنوانھ المُنتج وصاحب التسجیلاسم 

 2624761، خلیج حیفا 14تور ییة م.ض.، شارع ھكائدوالصناعة للتارو 
 

 تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: أرقام

 XL 130.03.30728: 400 نإتوپا
  XL 122.59.30274: 600 نإتوپا

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة. 2023 أیلولتحریرھا في  تم

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

https://sideeffects.health.gov.il/
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 :الكود التالي وامسحاالعربیة والإنجلیزیة،  ،المحدثة باللغات العبریة نشراتوال مستحضرلمعلومات إضافیة حول ال

For further information about the medicinal product and for updated patient leaflets in 
Hebrew, Arabic and English, please scan the code: 

 

 
 

 XL 400 توپانإ XL 600 توپانإ

 

https://israeldrugs.health.gov.il/#!/medDetails/130%2003%2030728%2000 
https://israeldrugs.health.gov.il/#!/medDetails/122%2059%2030274%2000 
 

لطلب الحصول على نشرة مطبوعة للمستھلك باللغة الإنجلیزیة على عنوان البرید  للمستحضرتسجیل الصاحب  وجھ إلىیمكن الت
 .1-800-464-664 أو عن طریق رقم الھاتف Info@taro.com الإلكتروني

For a printed copy of the patient information leaflet in English, please contact the 
registration holder by email Info@taro.com or by phone 1-800-464-664. 

 
 

https://israeldrugs.health.gov.il/#!/medDetails/130%2003%2030728%2000
https://israeldrugs.health.gov.il/#!/medDetails/122%2059%2030274%2000

