
 1986  -)  مستحضَرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 

 

 ارما فمیچلوستات دی

 كبسولات صلبة 

 : وكمیتھا المادة الفعّالة  

 : تحتوي كل كبسولة على 

  (miglustat 100 mg)ملغ   100  میچلوستات

 ".  معلومات إضافیّة"  6لقائمة الموادّ غیر الفعالة في المستحضر، انظر البند 

إذا توفرت  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
 . لدیك أسئلة إضافیة، فراجع الطبیب أو الصیدلي 

 . لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الصحیّة وحالتھم لا تعطِھ للآخرین؛  . وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك

 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1

الخفیف حتى المتوسط لدى مرضى تبین أنھم غیر ملائمین لعلاج إنزیمي  ) type 1(  1معالجة مرض چوشیھ من النوع   •
 .بدیل

 .Cپیك من نوع  -معالجة أعراض عصبیة متقدمة بشكل تدریجي لدى بالغین وأطفال یعانون من مرض نیمن •

 . مثبط إنزیمي، یؤثر في الأیض  :المجموعة العلاجیة 
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 : لا یجوز استعمال الدواء إذا

  أو لأيّ من المركّبات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء) میچلوستات (للمادة الفعالة ) أرجیة(كانت لدیك حساسیّة  •
 . )6نظر البند ا(

 . كنتِ حاملاً أو مرضعة  •
 

 

 باستعمال الدواء تحذیرات خاصة تتعلق 

 : ارما أخبر الطبیب إذاف قبل بدء العلاج بمیچلوستات دی •

 . كنت تعاني من مرضى في الكلى −

 . كنت تعاني من مرض في الكبد −

 

إذا كنت تعاني من الإسھال، من الممكن أن یوصي لك الطبیب بتغییر نظامك الغذائي لخفض كمیة اللاكتوز   •
 . مع الأكل، أو تقلیل الجرعة بشكل مؤقت دیفارما، أو عدم تناول میچلوستات )مثل سكروز(ات المستھلكة  روالكربوھید

في حال لم یتحسن الإسھال نتیجة ھذه  . في حالات معینة قد ینظر الطبیب في إعطاء مستحضر ضد الإسھال مثل لوپرمید
من الممكن أن    ة ھذه الحالفي . الخطوات، أو إذا كنت تعاني من مشكلة أخرى في الجھاز الھضمي، یجب استشارة الطبیب

 . یقرر الطبیب إجراء استیضاح إضافي

ولمدة ثلاثة شھور   دیفارماالمعالجون الرجال مُجبرون على استعمال وسائل منع حمل موثوقة خلال العلاج بمیچلوستات  •
 . بعد نھایة العلاج



 

 الأطفال والمراھقون 

 . 1الذین یعانون من داء چوشیھ من النوع  18ھذا الدواء غیر مخصص للاستعمال لدى الأطفال والمراھقین دون جیل 

 

 الفحوصات والمتابعة 

 : قبل وخلال العلاج بھذا الدواء، سیوجھك الطبیب لإجراء الفحوصات التالیة

 فحص أعصاب في الیدین والساقین •

 12B قیاس مستویات فیتامین •

 Cپیك من نوع  -متابعة النمو لدى الأطفال والمراھقین مع مرض نیمن •

 قیاس تعداد الصفائح الدمویة  •

، أو انخفاض الوزن  القدمینكفات  وفي السبب لھذه الفحوصات ھو أن مرضى معینین قد یشعرون بقلة الإحساس أو الوخز في الیدین 
تساعد الفحوصات الطبیبَ على أن یقرر إذا كانت ھذه التأثیرات نتیجة للمرض، لمشاكل قائمة أخرى أو نتیجة  . خلال العلاج بالدواء

 "). الأعراض الجانبیة"   4انظر البند ( دیفارماأعراض جانبیة لمیچلوستات 

 

 ردود فعل بین الأدویة  / التفاعلات

إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك،  
 : لا سیما إذا كنت تتناول 

قد تقلل كمیة میچلوستات   ؛دیفارماالتي تعُطى أحیانا جنبا إلى جنب مع میچلوستات  ،أدویة تحتوي على إمچلوسیراز •
 . في الجسم  دیفارما

 

 استعمال الدواء والغذاء 

 . یمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام

 

 الحمل، الإرضاع، والخصوبة 

علیكِ استعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج  . إذا كنتِ حاملاً أو تخططین للحمل دیفارمالا یجوز استعمال میچلوستات 
 . دیفارمابمیچلوستات 

 . دیفارمالا تجوز الرضاعة أثناء العلاج بمیچلوستات 

ولمدة ثلاثة شھور بعد نھایة   دیفارماالمعالجون الرجال مُجبرون على استعمال وسائل منع حمل موثوقة خلال العلاج بمیچلوستات 
 . العلاج

یمكن أن یعطیك  . الطبیب قبل استعمال الدواءإذا كنتِ حاملاً، مرضعة أو تظنین أنكّ حامل، أو تخططین للحمل، علیكِ استشارة 
 . الطبیب معلومات إضافیّة 

 

 السیاقة واستعمال الماكینات 

 . بالدواركنت تشعر قد یسبب استعمال ھذا الدواء الدوار لذلك لا یجوز سیاقة السیارة أو تشغیل الماكینات الخطیرة إذا 
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علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة   .دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب علیك استعمال الدواء 
 : الجرعة الموصى بھا عادة ھي . الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب فقط. وبطریقة العلاج بالدواء

 1چوشیھ من نوع   مرض  بخصوص  •

ً (مرات في الیوم   3) ملغ 100(الجرعة ھي عادة كبسولة واحدة  : الكبار الكمیة القصوى  ). ، بعد الظھر، ومساء صباحا
 . في الیوم)  ملغ 300(   كبسولات 3ھي 

 C  پیك من نوع-بخصوص مرض نیمن •

ً (مرات في الیوم  3) ملغ 200(الجرعة ھي عادة كبسولتان  ):12جیل فوق  : ( الكبار والمراھقون ، بعد الظھر،  صباحا
 ). ملغ 600(  كبسولات  6الكمیة القصوى ھي  ). ومساء

 . سیلائم الطبیب الجرعة  :12جیل الأطفال تحت 

إذا كنت تعاني من الإسھال خلال تناول  . قلإذا كنت تعاني من مشكلة في الكلى من الممكن أن توُصى لك جرعة ابتدائیة أ
انظر البند  (مرة أو مرتین في الیوم  ) ملغ 100(، سینظر الطبیب في خفض جرعتك، مثلا تناول كبسولة واحدة  دیفارمامیچلوستات 

 . سوف یشرح لك الطبیب مدة فترة العلاج ").  تحذیرات خاصّة متعلقّة باستخدام الدّواء " 2

 . یمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بھا 

 . یمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام •

 . ابتلاع الكبسولات بالكامل مع كأس من الماء یجب  •

 

أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ، توجھ إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ  إذا تناولت جرعة مفرطة عن طریق الخطأ 
 . التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك

أعراض  و، شوھد انخفاض في كریات الدم البیضاء ملغ 3000حتى خلال استعمال میچلوستات في التجارب السریریة بجرعات 
 .  من ھذه النشرة  4البند جانبیة إضافیةّ تشبھ تلك المذكورة في 

لا یجوز لك تناول جرعة  .  في الوقت المحدد، تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي واستشر الطبیب  إذا نسیت تناول ھذا الدواء
 . یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب. مضاعفة تعویضا عن الجرعة المنسیة

   إذا توقفت عن تناول الدواء 

 . یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب. لا یجوز لك التوقف عن العلاج من دون استشارة الطبیب

 

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

 . إذا كانت لدیكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي

 

 الأعراض الجانبیة .4

لا تفزع عند قراءة قائمة  . أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین دیفارماكجمیع الأدویة، یمكن أن یسبّب استعمال میچلوستات 
 . فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا . الأعراض الجانبیّة

 : الجانبیة التالیةإلى الطبیب إذا ظھر أحد الأعراض فورًا توجھ 

 : الأعراض الجانبیة الأكثر خطورة •

قد تكون ھذه الأعراض علامات  ).  شوھدت بشكل شائع(قد یشعر بعض المرضى بالتنمیل أو بالوخز في الیدین والساقین 
أو نتیجة أمراض   دیفارما، نتیجة للأعراض الجانبیة لمیچلوستات )اعتلال عصبي( تدل على مرض أعصاب محیطي 

  2انظر البند (عن ذلك للاستیضاح  دیفارماسیوجھك الطبیب لإجراء فحوصات قبل وخلال العلاج بمیچلوستات  .  موجودة 

 "). الفحوصات والمتابعة"



في أغلب الحالات   . الطبیب في أسرع وقت ممكنفي حال كنت تشعر برجفة خفیفة، عادة في الیدین، علیك التوجھ إلى  •
ستختفي الرجفة دون الحاجة إلى إیقاف العلاج، لكن أحیانا سینظر الطبیب في خفض الجرعة أو إیقاف العلاج  

 . بھدف إیقاف الرجفة  دیفارما بمیچلوستات

 أعراض جانبیة إضافیّة 

 :مستعملین 10من بین  1تؤثر في أكثر من  - جدًا أعراض جانبیة شائعة 

 . ، ألم في البطن، انخفاض الوزن، انخفاض الشھیّة )غازات(إسھال، انتفاخ البطن 

عالجین خلال الاستمرار  ت ھذا العارض یتوقف عادة لدى الم. ، لا تقلق دیفارما زنك عند بدایة العلاج بمیچلوستات كنت تفقد وحال في 
 .بالعلاج

   

صداع، دوار، شعور بالوخز أو التنمیل، خلل في التناسق، انخفاض حاسة اللمس، حرقة، غثیان، إمساك، تقیؤات، تورم أو انزعاج  
قد تنتج الأعراض العصبیة والانخفاض في مستوى الصفیحات في  ). قلة الصفیحات (في المعدة، انخفاض مستوى الصفیحات في الدم  

 . الدم عن المرض ذاتھ 

تشتمل على تشنج العضلات، ضعف العضلات، تعب، قشعریرة، وشعور بالمرض، اكتئاب، أرق، فقدان   إضافیة  أعراض جانبیة
 . الذاكرة، انخفاض في الرغبة الجنسیة

في معظم  .  عالجین بواحد أو أكثر من الأعراض المذكورة أعلاه، عادة في بدایة العلاج أو بالتناوب خلال العلاج ت یشعر معظم الم
سینظر  .  إذا سببت ھذه الأعراض مشاكل، یجب التوجھ إلى الطبیب . الحالات تكون ھذه الأعراض خفیفة وتختفي بشكل سریع نسبیا

 .بأدویة أخرى لعلاج ھذه الأعراض الجانبیةیوصي أو بدلا من ذلك  دیفارماالطبیب في خفض جرعة میچلوستات 

 

الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك  إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من  
 . استشارة الطبیب 

  "جراء علاج دوائي عن الأعراض الجانبیةمن خلال الضغط على الرابط "التبلیغ  یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة

للتبلیغ إلى استمارة على الإنترنت  الذي یحولك) www.health.gov.il(   وزارة الصحّةفي موقع الصفحة الرئیسیة  الموجود على
   https://sideeffects.health.gov.il:  الرابطدخول عن الأعراض الجانبیة أو عبر 
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أو  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنّب التسمّم •
 . لا تسبّب التقیّؤ من دون تعلیمات صریحة من الطبیب . الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم

یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى   . الظاھر على العبوّة ) Expiry date( یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  •
 . الیوم الأخیر من نفس الشھر

 شروط التخزین  •

 . C°30یجب التخزین بدرجة حرارة أقل من 

تساعد  . اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من الأدویة غیر المستعملة .یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحي أو حاویة القمامة 
 . ھذه الوسائل في الحفاظ على البیئة
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 : إضافة إلى المركّب الفعّال، یحتوي الدواء أیضًا على 

Capsule core: magnesium stearate. 

Capsule shell: gelatin, titanium dioxide (E171), printing ink (shellac, propylene glycol, 

potassium hydroxide, black iron  oxide). 

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


 

 : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

 . مختوم بالأسود على جسم الكبسولة" 100" -و غطاء الكبسولة مختوم بالأسود على " DPH02" كبسولات بیضاء مغلقة بإحكام مع  

، أو في عبوة على شكل  كبسولة 84المجموع   -كبسولة   21، تحتوي كل لویحة على )بلیسترات(لویحات   4الدواء معبأ بعبوات ذات 
 . كبسولة 84محفظة من 

 . قد لا یتم تسویق جمیع العبوّات 

 

 .كدیما 5061 .ب .، ص .ض.م  فارماأي    . بي. إم : صاحب التسجیل وعنوانھ 

 

   : اسم المُنتج وعنوانھ

Doppel Farmaceutici S.R.L.,  

VIA Volturno 48, Quinto De Stampi - Rozzano (MI) 20089, Italy. 

 

   2024كانون الثاني تم تحریرھا في 

 

 36284-46-165: رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة

 . على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسین . المذكّر لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة 


