
 )Εمستحضرا( Δالصيدل Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 
 يسϕϭّ الدϭاء بمϭجϭ ΏصΔϔ طبيΏ فϘط 

 
 مϠغ  10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎنڤري

 ΔيϠأقراص مط 
 

 الفΎّόلΔ  المΎدّة
  :ϰϠكل قرص ع ϱϭيحت 

 ( rivaroxaban 10 mg)مϠغ  10ريڤΎرϭكسΎبΎن 
 

 ."مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ" 6 بند ϭال "مϭϠόمΕΎ هΎمΔ عن بόض مركبΕΎ الدϭاء" 2 بند نظر الاالمϭاد غير الΎόϔلϭ ΔمϭلداΕ الحسΎسيΔ في المستحضر: 
 
تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ،    ستόمΎلϙ لϠدϭاء.اقرأ النشرة بتمόن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل  ا

 راجع الطبيΏ أϭ الصيدلي.  
 .ϙبه لمرضΎمش ϡϬأن مرض ϙبدا ل ϭلϭ ϰحت ϡقد يضره ϭϬطه ل϶خرين. فόلا ت .ϙلاج مرضόاء لϭصف هذا الدϭُ 

 
 مϠغ بطΎقΔ مϭϠόمΕΎ حϭل اϷمΎن لϠمتΎόلج.  10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎنڤري بΎلإضΎفΔ لϠنشرة، تتϭفر لϠمستحضر 

مϠغ ϭالتصرف    10  پرϭفΎرΎ   ϡرϭكسΎبΎنڤريبـ   تحتϱϭ هذه البطΎقΔ عϰϠ مϭϠόمΕΎ هΎمΔ التي يتϭجΏ عϠيϙ مόرفتΎϬ قبل بدء الόلاج ϭخلال الόلاج
 .ΎϬϘفϭ 

 يجΏ قراءة بطΎقΔ المϭϠόمΕΎ حϭل اϷمΎن لϠمتΎόلج ϭالنشرة لϠمستϙϠϬ بتمόن قبل بدء إستόمΎل المستحضر.
 .ΔجΎالح Εإذا دع ΔنيΎن ثόبتم ΎمϬراءتϘالنشرة لϭ ΔقΎظ البطϔح Ώيج 

 
 لأϱ غرض مخصص الدϭاء؟  .1
 مϠغ مخصص لـ:   10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎنڤري
 بόد عمϠيΔ جراحيΔ إختيΎريΔ لتبديل ϭرϙ أϭ ركبΔ.  البΎلغينمنع تكϭّن خثراΕ دمϭيΔ في اϭϷردة، لدى   -
- Εدة الخثراϭمنع ع    ϡΎد إتمόب )ϱϭرئ ϡΎإنصم( رئتينϠل Δيϭالدم ΔعيϭϷفي اϭ )ΔϘميόردة الϭϷا ΔطϠين )جϠردة الرجϭفي أ Δيϭر    6الدمϬأش

 علاج لجϠطΔ اϭϷردة الόميΔϘ أϭ إنصمϡΎ رئϱϭ سΎبق. 
 

:Δلاجيόال ΔϠنڤريينتمي    الفصيΎبΎكسϭرΎ  ϡرΎفϭ10  پر   Εتشكل خثرا ΔيϠبΎيل قϠϘمل عن طريق تόيϭ التخثر ΕداΎمض ϰتسم Δيϭأد ΔϠفصي ϰغ إلϠم
 (.Xaفي مسيرة التخثر )عΎمل  ضΎلعدمϭيϭ Δذلϙ بϭاسطΔ تثبيط الΎόمل ال

 
 ستόمΎل الدϭاءاقبل  .2

 لا يجϭز استόمΎل الدϭاء إذا: 
نظر  اأϭ لكل ϭاحد من المركبΕΎ الإضΎفيΔ التي يحتϭيΎϬ الدϭاء. لΎϘئمΔ المركبΕΎ غير الΎόϔلΔ،    كنΕ حسΎسΎً )أليرجي( لـ ريڤΎرϭكسΎبΎن •

 "مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ". 6  بندال
 كنΕ تΎόني من نزف زائد.  •
•   ΔيϠعم ،ύΎنزف في الدم ϭأ Δدة، كدمόالم Δمثل: قرح( ϱّث نزف جدϭرة لحدϭيزيدان الخط ϡفي الجس ϭضόب ΔلΎح ϭمرض أ ϙجد لديϭُ

 جراحيΔ حصΕϠ م΅خراً في الدمύΎ أϭ في الόينين(.
كنΕ تتنϭΎل أدϭيΔ لمنع تخثر الدϡ )مثل: ϭارفΎرين، دابيΎ̪تران، أپيكسΎبΎن أϭ هيپΎرين(، عدا في حΎلاΕ الإنتΎϘل من علاج بمضΎد تخثر  •

 .ًΎحϭتϔئه مΎϘني لإبΎشري ϭأ ϱريدϭ رين عبر قثطرΎهيپ ϰϘϠتت Ύعندم ϭآخر أ ϰاحد إلϭ 
 كنΕ تΎόني من مرض كبدϱ الذϱ ي΅دϱ إلϰ زيΎدة الخطϭرة لحدϭث نزف. •
•  .Δόمرض ϭملاً أΎح Εكن 
 

 نطبΕϘ عϠيϙ إحدى الحΎلاΕ المذكϭرة أعلاه. اإذا   طبيϠΏل  حϙ  امϠغ ϭ 10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎن ڤري لا تتنϭΎل 
 

 تحذيراΕ خΎصΔ تتϠόق بإستόمΎل الدϭاء 
 مϠغ.  10 پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريتحدث مع الطبيΏ أϭ الصيدلي قبل تنϭΎل 

 
 لϠطبيΏ:  حϙ  امϠغ،  10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎن ڤري مϠغ يتطΏϠ الحذر الخΎص. قبل الόلاج بـ  10  پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎنڤري ستόمΎل ا
•  ΕلاΎل نزف حيث يمكن أن يحدث في إحدى الحϭلحص ΔليΎرة عϭلخط ًΎرضόم Εإذا كن :ΔليΎالت 

o  مل فيόاء التي تϭالد Δكمي ϰϠقد ي΅ثر ع ϰϠكϠي لϔظيϭداء الϷن اϷ ًخطيرة، نظرا ϭأ Δسطϭمت Δبدرج ϱϭϠالمرض ك  .ϡجس 
o   د تخثرΎل من مضϘتنت Ύرين(، عندمΎهيپ ϭن أΎبΎتران، أپيكسΎ̪رين، دابيΎارفϭ :مثل( Δيϭالدم Εأخرى لمنع الخثرا Δيϭل أدϭΎتتن Εكن

( ًΎحϭتϔئه مΎϘني لإبΎشري ϭأ ϱريدϭ رين عبر قثطرΎهيپ ϰϘϠتت Ύعندم ϭآخر أ ϰاحد إلϭ2  لبندنظر ا ا  "  ΔيϭدϷل بين اόد فϭرد/ΕعلاΎϔت .)" 
o نزف ΕΎاضطراب . 
o  .ائيϭعلاج د Δاسطϭازن بϭع جداً غير متϔمرت ϡضغط د 



o   ϭدة، أόالم ϭء أΎόمϷا ΏΎϬنزف مثل: إلت ϰإل ϱقد ي΅د ϱء الذΎόمϷفي ا ϭدة أόا مرض في الم  ΏΎϬتج، مثلاً، عن  في  لتΎء النϱالمر
)مرض يرتϔع فيه الحمض من المόدة إلϰ المرϱء( أϭ أϭراϡ تتمϭضع في المόدة أϭ في اϷمΎόء أϭ   يئيالارتجΎع المόدϱ المر مرض 

 .Δليϭالب ϙلΎفي المس ϭأ ΔيϠسΎء التنΎعضϷفي ا 
o ( ينόال Δلشبكي Δيϭالدم ΔعيϭϷكل في اΎمشretinopathy .) 
o  Δقيحي ΕفرازاΈئ بϠتمتϭ ΔائيϭϬال ΕΎصبϘسع فيه الϭتت ϱϭمرض رئ(bronchiectasis)  .بقΎس ϱϭنزف رئ ϭأ 

•  .ΏϠϘعي في الΎإصطن ϡΎصم ϙجد لديϭُ إذا 
• ϡسΈب تΎόني من مرض   ϙب΄ن  ΕمϠدة    إذا عΎزي  ϰإل  ϱي΅د  ϱالذ المنΎعي  الجΎϬز  في   Ώإضطرا(  Δريϭϔسϭϔال  ϡϭشحϠل المضΎدة   Δالمتلازم

 ،)Δيϭدم Εث خثراϭرة لحدϭاالخط  ϙح Ώلاج.  الطبيόلتغيير ال ΔجΎح ϙلΎهن ΕنΎإذا ك Ύرر فيمϘسي ϭهϭ 
 إذا قرر الطبيΏ ب΄ن ضغط دمϙ غير مستϘر أϭ مخطط لϙ علاج جراحي أϭ علاج آخر لإزالΔ خثرة دمϭيΔ من الرئتين.   •

  ΎرϭكسΎبΎن ڤري بـ  يجΏ مΎόلجتϙ. سيϘرر الطبيΏ فيمΎ إذا كΎن  قبل تنϭΎل الدϭاءلϠطبيΏ    حϙ  ا  كΎنΕ إحدى الحΎلاΕ المذكϭرة أعلاه تنطبق عϠيϙإذا  
ϡرΎفϭ10 پر .Δحثيث ΔόبΎج لمتΎتحت Εإذا كن Ύفيمϭ غϠم 

 
 قرحΔ في المόدة أϭ في اϷمΎόء، فمن الجΎئز أن يόطيϙ أيضΎً علاجΎً لمنΎϬό. الطبيΏ ب΄نϙ مόرض لخطϭرة زائدة لتطϭير  اعتϘدإذا 
 
 إجتيΎز عمϠيΔ جراحيΔ   كنΕ عϭ ϰϠشϙ إذا 
 مϠغ قبل ϭبόد الόمϠيΔ الجراحيΔ بΎلضبط في اϭϷقΕΎ التي حددهΎ لϙ الطبيΏ.  10 پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريمن المϡϬ جداً تنϭΎل  •
 الجراحيΔ:    الόمϠيΔإذا كΎن هنΎلϙ تدخّل لϘثطر أϭ حϘنΔ داخل الόمϭد الϘϔرϱ )مثلاً لتخدير فϕϭ الجΎفيΔ أϭ تخدير شϭكي أϭ لتسكين اϷلϡ( في   •

o  لϭΎجداً تن ϡϬنڤريمن المΎبΎكسϭرΎ  ϡرΎفϭ10 پر  .Ώالطبي ϙل Ύالتي حدده ΕΎقϭϷلضبط في اΎغ بϠم 
o   Εراً إذا كنϭف Ώالطبي ϰجه إلϭل  تϭόϔال مϭد زόب ΔنΎفي المث ϭء أΎόمϷكل في اΎمن مش ϭين أϠف في الرجόض ϭني من خدر أΎόت

 المخدر، Ϸن ذلϙ يحتΎج إلϰ تدخل طبي عΎجل. 
 

 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن 
 . لا تتϭفر مϭϠόمΕΎ كΎفيΔ حϭل الإستόمΎل لدى اϷطΎϔل ϭالمراهϘين. Ϡ18مراهϘين دϭن عمر  للأطΎϔل ϭ لالدϭاء غير مخصص  

 
 Δيϭبين الأد ΕعلاΎالتف/Εالتداخلا 

 ،Δغذائي ΕΎفΎإضϭ Δطبي Δصفϭ نϭبد Δيϭأد ϙفي ذل Ύأخرى بم Δيϭم΅خراً أد ΕلϭΎإذا تن ϭل أϭΎتتن Εاإذا كن  ϙح  .ϙصيدلي عن ذلϠل ϭأ ΏطبيϠل  
 بϷΎخص إذا كنΕ تتنϭΎل: 

ڤϭريكϭنΎزϭل، پϭسΎكϭنΎزϭل( عدا تϙϠ المخصصΔ فϘط لϠدهن  أدϭيΔ مόينΔ مضΎدة لϠتϭϠثΕΎ الϔطريΔ )مثل فϭϠكϭنΎزϭل، إيتراكϭنΎزϭل،   •
 عϰϠ الجϠد. 

 حΎلΔ ينتج فيΎϬ الجسϡ فΎئض من الكϭرتيزϭل. -أقراص تحتϱϭ عϰϠ كيتϭكϭنΎزϭل لόلاج متلازمΔ كϭشينچ  •
 رϭميسين(. ثرϭميسين، إيريثأدϭيΔ مόينΔ لόلاج التϭϠثΕΎ الجرثϭميΔ )مثل: كلاري •
 )مثل ريتϭنΎڤير(. (HIV)أدϭيΔ مόينΔ مضΎدة لϠڤيرϭسΕΎ لόلاج تϭϠثΕΎ ڤيرϭس اϷيدز  •
 ، مثل ϭارفΎرين ϭأسينϭكϭمΎرϭل(.KأدϭيΔ أخرى مضΎدة لϠتخثر )مثل إنϭكسΎپΎرين، كϭϠپيدϭ̩ريل أϭ مضΎداΕ ڤيتΎمين  •
 لتϭ ΏΎϬمسكّنΔ للألϡ )مثل نΎپرϭكسين أϭ حمض أسيتيل سΎليسيϠيϙ ]أسپيرين[(.أدϭيΔ مضΎدة للا •
•  .ϡلاج النبض غير المنتظόاء لϭن، دϭنيدارϭدر 
السيرϭتϭنين   • إمتصΎص  لإعΎدة   ΔئيΎϘإنت  ΕΎمثبط(  ΏΎالإكتئ لόلاج   Δينόم  Δيϭأد[SSRIs  ] نينϭتϭالسير إمتصΎص  لإعΎدة   ΕΎمثبط  ϭأ

 (. ϭ[SNRIs]النϭرإيپينϔرين 
  ،ϙرة أعلاه تخصϭالمذك ΕلاΎإحدى الح ΕنΎاإذا ك  ϙح  ΏطبيϠدة ت΄ثير    لΎزي Ώقد تسب ΔيϭدϷن هذه اϷ ،اءϭل الدϭΎن ڤريقبل تنΎبΎكسϭرΎ  ϡرΎفϭپر  

مϠغ ϭفيمΎ إذا كΎنΕ هنΎلϙ حΎجΔ لخضϭعϙ لمراقبΔ طبيΔ    10  پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريفيمΎ إذا كΎن سيΎόلجϙ بـ    الطبيΏمϠغ. سϭف يϘرر    10
 .Δحثيث 

 
 كذلϙ، يجΏ إبلاύ الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا كنΕ تتنϭΎل:

•  Δينόم Δيϭأد( لاج الصرعόلepilepsy .)لΎربيتΎبϭزيپين، فينΎمΎربΎئين، كϭمثل فينيت( ) 
• .)ϡϭهيپيريك( Εرϭϭ نسϭج ΕنΎس ΏΎلاج الإكتئόتي لΎالمستحضر النب 
• .)ϱϭد حيΎمپيسين )مضΎϔري 

 ،ϙرة أعلاه تخصϭالمذك ΕلاΎإحدى الح ΕنΎاإذا ك  ϙح ΏطبيϠض ت΄ثير  لϔخ Ώقد تسب ΔيϭدϷن هذه اϷ ،اءϭل الدϭΎنڤريقبل تنΎبΎكسϭرΎ ϡرΎفϭپر  
مϠغ ϭفيمΎ إذا كΎنΕ هنΎلϙ حΎجΔ لخضϭعϙ لمراقبΔ طبيΔ   10  پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريمϠغ. سϭف يϘرر طبيبϙ فيمΎ إذا كΎن سيΎόلجϙ بـ    10

 .Δحثيث 
 

 ϡΎόالطϭ اءϭل الدΎمόإست 
 مϠغ مع الطϡΎό أϭ بدϭنه.  10 پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريبΎلإمكΎن تنϭΎل 

 
 Δبϭالخصϭ عΎالحمل، الإرض 

 مϠغ إذا كنΕ حΎملاً أϭ مرضΔό.  10 پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريلا تتنϭΎلي 
 مϠغ.   10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎن ڤريإذا كΎن هنΎلϙ إحتمΎلاً ب΄ن تصبحي حΎملاً، فϠόيϙ إستόمΎل ϭسيΔϠ منع حمل مϭثϭقΔ أثنΎء تنϭΎل 

 إذا أصبحΕ حΎملاً أثنΎء فترة تنϭΎل الدϭاء، تϭجϬي فϭراً إلϰ الطبيΏ، الذϱ سيϘرر بخصϭص إستمرار الόلاج. 



 
 نΕΎ ي السيΎقϭ ΔإستόمΎل المΎك

  ϱنڤريقد ي΅دΎبΎكسϭرΎ  ϡرΎفϭئع( )أنظر ال  10  پرΎنبي غير شΎعرض ج( ءΎلإغم ϭأ )ئعΎنبي شΎار )عرض جϭد ϰغ إلϠعراض    4  بندمϷا"
كنΕ    إذا مϠغ    10  پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤريستόمΎل  انΕΎ أثنΎء  يالجΎنبيΔ"(. لا يجϭز السيΎقΔ، ركΏϭ الدراجΕΎ، إستόمΎل اϷدϭاΕ أϭ تشغيل مΎك

 تت΄ثر من هذه اϷعراض. 
 

 مϭϠόمΕΎ هΎمΔ عن بόض مركبΕΎ الدϭاء 
 كتϭز ϭصϭديϡϭ. يحتϱϭ الدϭاء عϰϠ لا

 مϠغ.  10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎن ڤريإذا قيل لϙ من ق بل الطبيΏ ب΄نϙ تΎόني من عدϡ تحمل لسكريΕΎ مόينΔ، تϭجه إلϰ الطبيΏ قبل أن تبدأ بتنϭΎل 
 من الصϭديϡϭ" بجϭهره.   ليΎًمϠغ( في كل قرص ϭبΎلتΎلي يόتبر "خΎ 23ميϠيمϭل صϭديϡϭ ) 1يحتϱϭ الدϭاء عϰϠ أقل من  

 
3.  Δل اكيفيΎمόاء؟ ستϭالد 

  Δص الجرعϭبخص ًΎϘاثϭ تكن ϡمن الصيدلي إذا ل ϭأ Ώح من الطبيΎالإستيض ϙيϠع .Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώل المستحضر بحسΎمόإست ًΎدائم Ώيج
 الدϭائيϭ ΔطريΔϘ الόلاج بΎلمستحضر.

 الجرعΔ الدϭائيϭ ΔطريΔϘ الόلاج يحددان من ق بل الطبيΏ فϘط.  
 

 لمنع تشكل خثراΕ دمϭيΔ في اϭϷردة بόد عمϠيΔ جراحيΔ لإستبدال ϭرϙ أϭ ركبΔ، الجرعΔ الدϭائيΔ الإعتيΎديΔ عΎدة هي 
 مϠغ( مرة في اليϡϭ.   10قرص ϭاحد )

. بόد ذلϙ يجΏ تنϭΎل قرص ϭاحد كل يϡϭ حتϰ  إذا أقرّ الطبيΏ ان حΎلتϙ مستϘرة  سΎعΕΎ بόد الόمϠيΔ الجراحيΔ  6-10يجΏ تنϭΎل الϘرص اϭϷل  
 يشير لϙ الطبيΏ بΎلتϭقف.  

 
 ϡΎد إتمόب )ϱϭرئ ϡΎإنصم( رئتينϠل Δيϭالدم ΔعيϭϷفي اϭ )ΔϘميόردة الϭϷا ΔطϠين )جϠردة الرجϭفي أ Δيϭالدم Εدة الخثراϭر علاج   6لمنع عϬأش

 مϠغ( في اليϡϭ.  10لجϠطΔ اϭϷردة الόميΔϘ أϭ إنصمϡΎ رئϱϭ سΎبق، فΈن الجرعΔ الدϭائيΔ الإعتيΎديΔ هي عΎدة قرص ϭاحد )
 

 .ΎϬب ϰصϭالم Δائيϭالد Δز الجرعϭΎز تجϭلا يج 
 
 دة الόلاج م •
 أسΎبيع.  5في عمϠيΔ جراحيΔ لتبديل مϔصل الϭرϙ، مدة الόلاج عΎدة هي   -
 في عمϠيΔ جراحيΔ لتبديل مϔصل الركبΔ، مدة الόلاج عΎدة هي أسبϭعين. -
- Εدة الخثراϭلمنع ع   ϡΎد إتمόب )ϱϭرئ ϡΎإنصم( رئتينϠل Δيϭالدم ΔعيϭϷفي اϭ )ΔϘميόردة الϭϷا ΔطϠين )جϠردة الرجϭفي أ Δيϭر    6الدمϬأش

 .Ώلاج تحُدد من ق بل الطبيόبق، مدة الΎس ϱϭرئ ϡΎإنصم ϭأ ΔϘميόردة الϭϷا ΔطϠعلاج لج 
 
 طريΔϘ التنϭΎل  •

 مع المΎء.  ، يϔُضّليجΏ بϠع الدϭاء 
 

 إن تنϭΎل الدϭاء في نϔس الϭقΕ كل يϡϭ، يسΎعدϙ عϰϠ تذكر تنϭΎله.  
 
 مϠغ.  10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎن ڤريطبيΏ حϭل طرϕ أخرى لتنϭΎل العϠيϙ، تكϡϠ مع  Ύصόبً  اكΎن بϠع الϘرص بشكϠه الكΎمل أمرً  إذا

 طبيبϙ بΈعطΎئϙ إذا دعΕ الحΎجΔ، سيϡϭϘ   بΎلإمكΎن سحق الϘرص ϭخϠطه بΎلمΎء أϭ بمϬرϭس التΎϔح، مبΎشرة قبل تنϭΎله. 
 مϠغ المسحϕϭ عن طريق أنبΏϭ تغذيΔ لϠمόدة.   10 پرϭفΎرΎ ϡرϭكسΎبΎنڤري

 لا تتϭفر مϭϠόمΕΎ بخصϭص الشطر/المضغ. 
 

يزيد  أكبر ممΎ يجΏ  مϠغ    10  پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎنڤري  جرعΔ  عϠيϙ التϭجه فϭراً إلϰ الطبيΏ. إن تنϭΎل  إذا تنϭΎلΕ بΎلخط΄ جرعΔ دϭائيΔ أكبر
 لحدϭث نزف.الخطϭرة  

Δ إذا تنϭΎلΕ جرعΔ دϭائيΔ مϔرطΔ أϭ إذا بϠع طϔل بΎلخط΄ من الدϭاء، تϭجه فϭراً إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في المستشϭ ϰϔأحضر عϠب
 .ϙόاء مϭالد 

 
ΏϭϠالمط Εقϭاء في الϭل هذا الدϭΎتن Εالإستمرار  إذا نسيϭ ليΎالت ϡϭلي في اليΎرص التϘل الϭΎتن Ώيج .ϙل تذكرΎح Δائيϭد Δل جرعϭΎتن Ώيج

 في الόلاج كΎلمόتΎد. لا يجϭز تنϭΎل جرعΔ دϭائيΔ مضΎعΔϔ ب΄ϱ حΎل من اϷحϭال! 
 

 .Ώالطبي Δصيϭت Ώلاج حسόال ϰϠع Δاظبϭالم Ώيج 
 

  ΎرϭكسΎبΎنڤريحتϭ ϰلϭ طرأ تحسن عϰϠ حΎلتϙ الصحيΔ، لا يجϭز التϭقف عن الόلاج بΎلدϭاء قبل إتمϡΎ الόلاج بدϭن إستشΎرة الطبيϭ ΏذلϷ ϙن  
ϡرΎفϭخط 10 پر ΔلΎر حϭغ يمنع تطϠرة. يم 

 
 Δائيϭالد Δالت΄كد من الجرعϭ اءϭبع الدΎتشخيص ط Ώيج !Δتمόفي ال Δيϭل أدϭΎز تنϭفي كل مرة لا يج   Δالطبي ΕراΎاء. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن

 .ϙالأمر ذل ϡإذا لز 



 
 إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ حϭل إستόمΎل الدϭاء، إستشر الطبيΏ أϭ الصيدلي. 

 
4.  ΔنبيΎالأعراض الج 

تندهش من قΎئمΔ اϷعراض  مϠغ قد يسبΏ أعراضΎً جΎنبيΔ لدى بόض المستόمϠين. لا    10  پرϭفΎرΎ  ϡرϭكسΎبΎن ڤريكمΎ بكل دϭاء، إن إستόمΎل  
 .ΎϬمن ًΎني أيΎόئز ألا تΎمن الج .ΔنبيΎالج 

 
مϠغ يمكن أن ي΅دϱ إلϰ نزف الذϱ قد يشكل خطراً    10  پرϭفΎرΎ   ϡرϭكسΎبΎنڤريمثل اϷدϭيΔ المشΎبΔϬ اϷخرى لتϠϘيل تشكل الخثراΕ الدمϭيΔ، فΈن  

 .  خϔيΎًعϰϠ الحيΎة. نزف شديد قد ي΅دϱ لإنخΎϔض مΎϔجϰء في ضغط الدϡ )صدمΔ(. في بόض الحΎلاΕ قد يكϭن النزف 
 

 حد اϷعراض الجΎنبيΔ التΎليΔ: أكنΕ تΎόني من   يجΏ التϭجه إلϰ الطبيΏ فϭراً إذا
 علامΕΎ لنزف: 

-   ΏϠتصϭ عيϭى الϭي΅، إختلاج، تدني في مستϘاحد، تϭ ΏنΎف في جόعراض يمكن أن تشمل صداع، ضϷا( Δداخل الجمجم ϭغي أΎنزف دم
 Ώخطيرة، يج ΔرئΎط Δطبي ΔلΎهذه ح .Δجهفي الرقبϭالت  Ϡلاج  لόالطبي ال)!ϱرϭϔ. 

 نزف مطϭّل أϭ زائد.  -
- Δصدري Δذبح ϭفي الصدر أ ϡس، ألϔضيق تن ،Ώل السبϭϬخ مجΎϔار، صداع، إنتϭد ،Ώϭشح ،ϕΎإره ،ϱدΎف غير عόض 
(angina pectoris .) 

 لإجراء تغيير في الόلاج. طبيΏ فيمΎ إذا كΎنΕ هنΎلϙ حΎجΔ لمتΎبΔό حثيثΔ أϭ حΎجΔ السيϘرر 
 

 علامΕΎ لرد فόل جϠدϱ خطير:
 منتشر عϰϠ الجϠد، حϭيصلاΕ أϭ تϘرحΕΎ في النسيج المخΎطي، مثلا في الϡϔ أϭ الόينين   مكثفطϔح  -

Stevens-Johnson syndrome/toxic epidermal necrolysis) .) 
-   ،Δنϭح، سخϔث طϭحد ϰإل  ϱي΅د  ϱالذ لϠدϭاء  فόل  اϷلتΏΎϬ  ا رد  )متلازمΔ  العضΎء  في   ϱزΎϬث مرض جϭحدϭ ϡالد في  داخϠيΔ، شذϭذ 

DRESS.) 
 (. مستخدϡ 10,000من بين  ϭاحد إن ϭتيرة هذه اϷعراض الجΎنبيΔ هي نΎدرة جداً )حتϰ مستόمل 

 
 علامΕΎ لرد فόل تحسسي خطير:  

 الشϔتين، الϡϔ، الϠسΎن أϭ الحنجرة؛ صϭόبΕΎ في البϠع؛ شرى ϭصϭόبΕΎ في التنϔس؛ هبϭط مΎϔجئ لضغط الدϡ. ، الϭجهإنتΎϔخ   -
من بين   ϭاحد؛ قد ت΅ثر عϰϠ حتϰ مستόمل ت΄قيΔ، بمΎ في ذلϙ صدمΔ ت΄قيΔإن تϭاتر ردϭد الόϔل التحسسيΔ الخطيرة هϭ نΎدر جداً )ردϭد فόل  -

 (. 100من بين  ϭاحد( ϭغير شΎئΔό )ϭذمϭ ΔعΎئيϭϭ ΔذمΔ تحسسيΔ؛ قد ت΅ثر عϰϠ حتϰ مستόمل 10,000
 

ΔفيΎإض ΔنبيΎأعراض ج 
 ΔόئΎش ΔنبيΎأعراض ج(common)  احد من بينϭ ملόمست ϰحت ϰϠ(: 10)أعراض التي قد ت΅ثر ع 

 إنخΎϔض في خلايΎ الدϡ الحمراء الذϱ قد ي΅دϱ إلϰ شحΏϭ، ضόف أϭ إلϰ ضيق في التنϔس  -
-  ΔثϠف، نزف في الΎنزف طمثي زائد(، رعϭ لϭفي الب ϡيشمل د( Δليϭالبϭ ΔيϠسΎء التنΎعضϷي، نزف في اόفي الم ϭدة أόنزف في الم 
 نزف لداخل الόين )بمΎ في ذلϙ نزف في بيΎض الόين( -
-  )Δي، كدمόضϭي مϠداخ ϱϭنزف دم( ϡف في الجسϭج ϭنزف لداخل نسيج أ 
-  ϱϭل دمΎόس 
 نزف من الجϠد أϭ من تحΕ الجϠد  -
-  ΔيϠد عمόنزف بΔجراحي 
- Δالجراحي ΔيϠمόئل من جرح الΎس ϭأ ϡد Ώتسر 
 إنتΎϔخ في اϷطراف  -
 ألϡ في اϷطراف  -
-  )Ώص التي تجُرى من ق بل الطبيϭحϔال Δاسطϭيمكن الكشف عنه ب( ϰϠالك Δϔظيϭ ل فيϠخ 
-  Δنϭسخ 
 ألϡ في البطن، صϭόبΕΎ في الϬضϡ، غثيΎن أϭ تϘي΅، إمسϙΎ، إسΎϬل  -
 ضغط دϡ منخϔض )أعراض ذلϙ يمكن أن تكϭن دϭار أϭ إغمΎء عندمΎ تنتϘل إلϭ ϰضόيΔ الϭقϭف(  -
 إنخΎϔض عϡΎ في الϭϘة ϭالحيϭيΔ )ضόف، إرهϕΎ(، صداع، دϭار  -
 طϔح، حكΔ في الجϠد  -
 فحϭص الدϡ قد تشير إلϰ إرتΎϔع في إنزيمΕΎ مόينΔ في الكبد  -
 

 ΔόئΎغير ش ΔنبيΎأعراض ج(uncommon)   احد من بينϭ ملόمست ϰحت ϰϠ(: 100)أعراض التي قد ت΅ثر ع 
 نزف داخل الدمύΎ أϭ داخل الجمجمΔ )أنظر أعلاه، "علامΕΎ لنزف"( -
 نزف إلϰ داخل مϔصل الذϱ يسبΏ ألϭ ϡإنتΎϔخ  -
-  )ϡتخثر الد ϰϠعد عΎالتي تس Ύخلاي ΎϬحيث أن ،Δيϭالدم ΕΎيحϔض عدد الصΎϔإنخ( Δيϭالدم ΕΎيحϔالص ΔϠق 
 ردϭد فόل تحسسيΔ، تشمل ردϭد فόل تحسسيΔ في الجϠد  -
- )Ώص التي تجُرى من ق بل الطبيϭحϔال Δاسطϭكبد )يمكن الكشف عنه بϠي لϔظيϭداء الϷل في اϠخ 



- Δيϭالدم ΕΎيحϔفي عدد الص ϭالكبد أ ϭس أΎبنكريϠل Δينόم ΕΎبين، في إنزيمϭيرϠدة في البيΎث زيϭحد ϰإل ϡص الدϭيمكن أن تشير فح 
 إغمΎء  -
 شϭόر عϡΎ غير جيد  -
 نبض متسΎرع -
-  ϡϔف في الΎϔج 
 (urticaria) شرى -
 

 (: 1,000)أعراض التي قد ت΅ثر عϰϠ حتϰ مستόمل ϭاحد من بين   (rare)أعراض جΎنبيΔ نΎدرة 
 نزف إلϰ داخل الόضل  -
الكبد الذϱ يشمل حصϭل ضرر   بمΎ في ذلϙ تضرر خلايΎ الكبد )إلتΏΎϬ (hepatitis)ركϭد صϔراϱϭ )قΔϠ تدفق الصϔراء(، إلتΏΎϬ الكبد  -

 في الكبد( 
 إصϔرار الجϠد ϭالόينين )يرقΎن( -
 إنتΎϔخ مϭضόي  -
-  Δين نتيجϠرج الرجϔفي من )ϱϭدم ϡرϭ( يόضϭي مϠداخ ϱϭيدنزف دمϘόلإجراء  تΏϠϘن في الرجل في الΎشري ϰيُدخل فيه قثطر إل 
 

 (: 10,000)أعراض التي قد ت΅ثر عϰϠ حتϰ مستόمل ϭاحد من بين  (very rare)أعراض جΎنبيΔ نΎدرة جداً 
 تراكϡ الحمضΕΎ، نϭع من خلايΎ الدϡ المحببΔ البيضΎء التي تسبΏ إلتΎϬبΎً في الرئتين )الإلتΏΎϬ الرئϱϭ اليϭزيني( -
 

 )لا يمكن تϘييϡ الشيϭع من المϭϠόمΕΎ المتϭفرة(: مόرϭف أعراض جΎنبيΔ شيϭعΎϬ غير 
 فشل كϱϭϠ بόد نزف شديد  -
مصحϭبΎ في بόض اϷحيΎن بϭجϭد دϡ في البϭل، ي΅دϱ إلϰ انόداϡ قدرة الكϰϠ عϰϠ الόمل كمΎ ينبغي )اعتلال كϱϭϠ  نزيف في الكϠيΔ، يكϭن   -

 مرتبط بمضΎداΕ التخثر(
ضغط زائد في عضلاΕ الϘدمين أϭ الذراعين بόد نزف، الذϱ ي΅دϷ ϱلϡ، لإنتΎϔخ، لتغيراΕ حسيΔ، لخدر أϭ لشϠل )متلازمΔ الحيّز بόد   -

 حدϭث نزف(
 

  ϡقΎنبي، إذا تفΎر عرض جϬأإذا ظ .Ώرة الطبيΎإستش ϙيϠيذكر في هذه النشرة، ع ϡنبي لΎني من عرض جΎόت Ύعندم ϭأ ΔنبيΎحد الأعراض الج 
 

  ϰϠد عϭجϭائي" المϭعلاج د ΏϘع ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠالرابط "تب ϰϠالضغط ع Δاسطϭب Δزارة الصحϭل ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠن التبΎلإمكΎب
( Δزارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسي Δحϔالصlwww.health.gov.i  عن طريق ϭأ ،ΔنبيΎيغ عن أعراض جϠتبϠشر لΎذج المبϭالنم ϰإل ϙϬجϭي ϱالذ )

 https://sideeffects.health.gov.il  تصϔح الرابط:
 
 كيفيΔ تخزين الدϭاء؟  .5
•   ϱدΎϔلت ϙذلϭ الرضع ϭأ/ϭ لΎϔطϷا Δل ر΅يΎمجϭ ϱل أيدϭΎيداً عن متنόق بϠن مغΎاء آخر في مكϭكل دϭ اءϭظ هذا الدϔح Ώيج !ϡالتسم Ώتجن

 .Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠόن تϭي΅ بدϘالت Ώلا تسب .ϡلتسمΎب ϡϬبتΎإص 
•   Δريخ الصلاحيΎء تΎضϘد إنόاء بϭل الدΎمόز إستϭلا يج(exp. date  ) خير منϷا ϡϭالي ϰإل Δريخ الصلاحيΎيشير ت .ΔبϠόال ϰϠر عϬيظ ϱالذ

 نϔس الشϬر. 
 . C25° أعϰϠ منالتخزين بدرجΔ حرارة  يمُنع •
اϷدϭيΔ في ميΎه الصرف الصحّيّ أϭ في سΔّϠ المϬملاΕ في البيΕ. قϡ بΎستشΎرة الصيدليّ بΎلنسبΔ إلϰ كيϔيΔ التخϠصّ من الدϭاء    إلΎϘءيمُنع   •

.Δالبيئ ϰϠظ عΎϔعد في الحΎسيس ϙل(. إنّ ذلΎمόد ضمن الاستόت ϡالتي ل Δيϭأد( 
 
6.  ΔفيΎإض ΕΎمϭϠόم 
•  ًΎل أيضΎόالف Ώ  عϰϠ: يحتϱϭ الدϭاء بΎلإضΎفΔ لϠمُركّ 

Ώرص   لϘال : 
Cellulose microcrystalline, lactose monohydrate, hypromellose 2910, croscarmellose sodium, 
magnesium stearate, sodium laurilsulfate. 

 : الϘرص   طلاء
Hypromellose 2910, macrogol 3350, titanium dioxide, iron oxide red. 

•  ϭه Ύمϭ اءϭالد ϭكيف يبد:ΔبϠόى الϭمحت 
 من جϭ ΔϬاحدة.  " 10"بـ ، محدبΔ من كلا الجΎنبين ϭمϠόمϭ " Δردϱأقراص مطϠيΔ مستديرة، بϭϠن 

ϭيستر( داخل عبϠب( ΕΎيحϭفرة ضمن لϭقراص متϷةا   Εقرص 30ذاΎ . 
 ، زخرϭن يكϭόف.23بن غϭريϭن ϡ.ض.،  پرϭفΎرϡ متيΎز ϭعنϭانه:صΎحΏ الا •
 :سϡ المنتج ϭعنϭانها •

Adalvo limited, Malta life sciences park, building 1, level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San Gwann, 
Industrial estate, San Gwan, SGN 3000, Malta 

 بمϭجΏ تϠόيمϭ ΕΎزارة الصحΔ.  2023 تشرين اϭϷلتϡ إعدادهΎ في 

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


ϡاء في سجل يسجت رقϭل الدΕالمستحضرا   :Δزارة الصحϭ مي فيϭ99-36751-28-175الحك 
 من أجل سϭϬلϭ ΔتϭϬين الϘراءة تمΕ صيΎغΔ هذه النشرة بصيغΔ المذكر. عϰϠ الرغϡ من ذلϙ، فΈن الدϭاء مخصص لكلا الجنسين.

 


