
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يُسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ، أقراص مطلية
يحتوي كل قرص على ريڤاروكسابان )Rivaroxaban(  10 ملغ.

المواد غير الفعالة ومسببات الأرجية في الدواء - انظر البند 6 "معلومات إضافية" وفي البند 2 "معلومات هامة 
عن بعض مركّبات الدواء".

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا 
توفرت لديك أسئلة إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.

لقد وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. قد يضرهم الدواء حتى لو بدا لك أن مرضهم مشابه.

العلاج.  لمتلقي  وقائية  معلومات  بطاقة  ملغ   10 دكسل  ريڤاروكسابان  للدواء  توجد  النشرة،  إلى  بالإضافة 
تحتوي هذه البطاقة على معلومات وقائية هامة، يتوجب عليك معرفتها، قبل البدء بالعلاج وخلال فترة العلاج 
بريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ، وعليك اتّباعها. يجب قراءة بطاقة المعلومات الوقائية لمتلقي العلاج ونشرة 

المستهلك قبل البدء باستعمال الدواء. يجب الاحتفاظ بالبطاقة لمعاينة إضافية إذا دعت الحاجة إلى ذلك.

لأي غرض مخصص هذا الدواء؟. 1
ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ مخصص لـِ :

منع تكوّن خثرات دموية في الأوردة، لدى البالغين بعد جراحة اختيارية لاستبدال الورك أو الركبة.- 
ــة فــي -  ــة الدموي ــار الوريــدي العميــق( وفــي الأوعي ــة فــي أوردة الرجليــن )الخث منــع معــاودة الخثــرات الدموي

الرئتيــن )الانصمــام الرئــوي( لــدى البالغيــن، بعــد إتمــام مــا لا يقــل عــن 6 أشــهر علاجيــة للخثــار الوريــدي 
ــوي الســابق. ــق أو الانصمــام الرئ العمي

الفصيلة العلاجية: ينتمي ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ إلى فصيلة الأدوية المسماة مضادات التخثر ويعمل عن 
ن خثرات دموية وذلك من خلال حجب عاملٍ يلعب دورًا في عملية التخثر )العامل  طريق تقليل الميل إلى تكوُّ

.)10a
قبل استعمال الدواء. 	

لا يجوز استعمال الدواء إذا:

ــة )ريڤاروكســابان( أو لأيٍ مــن المركّبــات الإضافيــة التــي 	  وُجــدت لديــك حساســية )أرجيــة( للمــادة الفعال
يحتــوي عليهــا الــدواء )انظــر البنــد 6(.

كنت تعاني من نزيف دموي متزايد.	 
وُجــد لديــك مــرض أو حالــة فــي عضــو فــي الجســم يزيــدان مــن خطــر نشــوء نزيــف دمــوي خطيــر )مثــل: 	 

قرحــة المعــدة، إصابــة أو نزيــف دمــوي فــي الدمــاغ، جراحــة فــي الدمــاغ أو العينيــن تمّــت مؤخــرًا(.
ــن(، 	  ــران، أپيكســابان أو هيپاري ــن، دابيچات ــل: وارفاري ــة )مث ــرات الدموي ــع الخث ــة لمن ــت تســتعمل أدوي كن

باســتثناء حــالات الانتقــال مــن العــلاج بمضــاد تخثــر واحــد إلــى العــلاج بآخــر أو عندمــا تتلقــى هيپاريــن 
مــن خــلال أنبــوب قســطرة وريــدي أو شــرياني لإبقائــه مفتوحًــا.

كنت تعاني من مرض في الكبد يسبب ارتفاعًا في خطر نشوء نزيف دموي.	 
كنتِ حاملًا أو مرضعًا.	 

لا تستعمل ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ وأخبر طبيبك إذا انطبق عليك أحد الأوضاع الموصوفة أعلاه.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

تحدث مع الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ.
دكسل  بريڤاروكسابان  العلاج  قبل  خاص.  بشكل  الحذر  توخّي  ملغ   10 دكسل  ريڤاروكسابان  استعمال   يتطلب 

10 ملغ، أخبر الطبيب إذا:

كنت معرضًا لخطر عالٍ لنشوء نزيف دموي مثلما قد يكون في إحدى الحالات التالية:	 
مــرض كلــوي بدرجــة متوســطة أو خطيــرة، لأن وظيفــة الكليتيــن قــد تؤثــر علــى كميــة الــدواء الــذي يعمــل 	 

فــي جســمك.
كنــت تســتعمل أدويــة أخــرى لمنــع الخثــرات الدمويــة )مثــل: وارفاريــن، دابيچاتــران، أپيكســابان أو 	 

هيپاريــن(، عندمــا تنتقــل مــن مضــاد تخثــر واحــد إلــى آخــر أو عندمــا تتلقــى هيپاريــن مــن خــلال أنبــوب 
ــة"(. ــن الأدوي ــلات بي ــد 2 "التفاع ــي البن ــر ف ــا )انظ ــه مفتوحً ــرياني لإبقائ ــدي أو ش ــطرة وري قس

اضطرابات نزفية.	 
ضغط دم مرتفع جدًا، وغير متوازن بواسطة العلاج الدوائي.	 
ــا، مثــل: التهــاب الأمعــاء أو المعــدة، أو التهــاب 	  ــا دمويً مــرض فــي المعــدة أو فــي الأمعــاء قــد يســبب نزيفً

ــى  ــدة إل ــه الحمــض مــن المع ــو في ــي )مــرض يعل ــلًا لمــرض الارتجــاع المَعــدي المريئ المــريء نتيجــةً مث
ــة. ــي المســالك البولي ــي الأعضــاء التناســلية أو ف ــي الأمعــاء أو ف ــي المعــدة أو ف ــا ف المــريء( أو أورام موضعه

مشاكل في الأوعية الدموية في شبكية العين )اعتلال الشبكية(.	 
ــف 	  ــات( أو نزي ــع القصب ــة )توس ــرازات القيحي ــئ بالإف ــة وتمتل ــه الشــعب الهوائي ــع في ــوي تتوس ــرض رئ م

ــة. دمــوي ســابق مــن الرئ
وُجد لديك صمام قلبي اصطناعي.	 
ــم أنــك تعانــي مــن مــرض اســمه متلازمــة أضــداد الفوســفوليپيد )اضطــراب فــي الجهــاز المناعــي 	  كنــت تعل

يســبب ازديــادًا فــي خطــر نشــوء خثــرات دمويــة(، أخبــر طبيبــك وهــو ســيقرر مــا إذا كان يجــب تغييــر العــلاج.
حــدد الطبيــب أن ضغــط دمــك غيــر مســتقر أو إذا خُطّــط لأجلــك عــلاج جراحــي أو عــلاج آخــر لإزالــة الخثــرة 	 

الدمويــة مــن الرئتيــن.
إذا انطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه، فأخبر الطبيب قبل استعمال الدواء. سيقرر الطبيب ما إذا كان 

يجب علاجك بريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ وما إذا كنت بحاجة إلى متابعة عن كثب.
إذا اعتقــد الطبيــب أنــك معــرض لخطــر متزايــد لتطويــر قرحــة المعــدة أو الأمعــاء، فيُحتمــل أن يعطيــك أيضًــا 	 

علاجًــا لمنعهــا.
إذا كان عليك الخضوع لعملية جراحية

ــاول ريڤاروكســابان دكســل 10 ملــغ قبــل وبعــد الجراحــة، بالضبــط فــي الأوقــات التــي 	  ــة تن مــن المهــم للغاي
حددهــا لــك الطبيــب.

إذا كانــت جراحتــك تتضمــن أنبــوب قســطرة أو حقنــة داخــل النخــاع )مثــلًا للتخديــر فــوق الجافيــة أو التخديــر 	 
النخاعــي أو لتســكين الألــم(:

من المهم للغاية تناول ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ بالضبط في الأوقات التي حددها لك الطبيب.	 
راجــع الطبيــب المعالــج فــورًا إذا كنــت تعانــي مــن خــدَر )انعــدام الإحســاس( أو مــن ضعــف فــي الرجليــن 	 

ــى تدخــل  ــاك حاجــة إل ــر، لأن هن ــد تلاشــي التخدي ــة بع ــة البولي ــي المثان ــاء أو ف ــي الأمع ــن مشــاكل ف أو م
طبــي طــارئ.
الأولاد والمراهقون

كافية حول  معلومات  تتوفر  عامًا. لا   18 أقل من  الذين عمرهم  والمراهقين  للأولاد  الدواء غير مخصص  هذا 
الاستعمال لدى الأولاد والمراهقين.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائية، 

فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. خاصةً إذا كنت تستعمل:
أدويــة معينــة مضــادة للتلوثــات الفطريــة )مثــل: فلوكونــازول، إيتراكونــازول، ڤوريكونــازول، پوســاكونازول(، 	 

باســتثناء تلــك المخصصــة فقــط للدهــن علــى الجلــد.
أقــراص تحتــوي علــى كيتوكونــازول لعــلاج متلازمــة كوشــينچ - وهــي حالــة ينتِــج فيهــا الجســم فائضًــا مــن 	 

ــزول. الكورتي
أدوية معينة لعلاج التلوثات الجرثومية )مثل: كلاريثروميسين، إيريثروميسين(.	 
أدوية معينة مضادة للڤيروسات لعلاج تلوث ڤيروس الإيدز )HIV( )مثل: ريتوناڤير(.	 
أدويــة أخــرى مضــادة للتخثــر )مثــل: إينوكســاپارين، كلوپيدوچريــل أو مناهضــات ڤيتاميــن K مثــل وارفاريــن 	 

وأســينوكومارول(.
أدوية مضادة للالتهاب ومسكنة للألم )مثل: ناپروكسين أو حمض الأسيتيل ساليسيليك ]الأسپيرين[(.	 
درونيدارون، دواء لعلاج النبض غير المنتظم.	 
ــترداد 	  ــة ]SSRIs[ أو مثبطــات اس ــيروتونين الانتقائي ــترداد الس ــاب )مثبطــات اس ــلاج الاكتئ ــة لع ــة معين أدوي

.)]SNRIs[ الســيروتونين والنوريپينيفريــن
إذا انطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه فأخبر الطبيب قبل استعمال الدواء، لأن هذه الأدوية قد تؤدي إلى 
تزايد فعالية ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ. سيقرر طبيبك ما إذا كان سيتم علاجك بريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ 

وما إذا كانت هناك حاجة إلى مراقبة طبية عن كثب.
كذلك، يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تستعمل:

أدوية معينة لعلاج الصرع )مثل: فينيتوئين، كاربامازيپين، فينوباربيتال(.	 
St. John’s wort )العرن( - مستحضر نباتي لعلاج الاكتئاب.	 
ريفامپيسين )مضاد حيوي(.	 

إذا انطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه فأخبر الطبيب قبل استعمال الدواء، لأن هذه الأدوية قد تؤدي إلى 
تقليل فعالية ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ. سيقرر طبيبك ما إذا كان سيتم علاجك بريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ 

وما إذا كانت هناك حاجة إلى مراقبة طبية عن كثب.
استعمال الدواء والطعام

يمكن تناول ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ مع أو بدون الطعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا تستعملي ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ إذا كنتِ حاملًا أو مرضعًا.
إذا كان هناك احتمال أن تحملي، فعليك استعمال وسيلة موثوق بها لمنع الحمل في فترة استعمال ريڤاروكسابان 

دكسل 10 ملغ.
إذا حملتِ خلال فترة استعمال الدواء، فراجعي الطبيب فورًا، وهو سيقرر بشأن استمرار العلاج.

السياقة واستعمال الماكنات
ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ قد يسبب الدوار )عرض جانبي شائع( أو الإغماء )عرض جانبي غير شائع( )انظر 
البند 4 "الأعراض الجانبية"(. لا يجوز السياقة، ولا ركوب الدراجة الهوائية، ولا استعمال الأدوات أو تشغيل 

الماكنات في فترة استعمال ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ إذا تأثرتَ من هذين العرضين.
معلومات هامة عن بعض مركّبات الدواء

يحتوي ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ على اللاكتوز. إذا أخبرك طبيب في الماضي أن لديك عدم تحمّل لسكريات 
معينة، فيجب استشارة الطبيب قبل استعمال هذا الدواء.

من  "خالٍ  عمليًا  أنه  أي  القرص،  في  الصوديوم  من  ملغ(   23( ميليمول   1 من  أقل  على  الدواء  هذا  يحتوي 
الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال الدواء دومًا بموجب تعليمات الطبيب. عليك استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من 

الجرعة الدوائية ومن كيفية العلاج بالدواء.
الجرعة الدوائية وكيفية العلاج سيحددهما الطبيب فقط.

لمنــع تكــوّن خثــرات دمويــة فــي الأوردة بعــد جراحــة اســتبدال الــورك أو الركبــة، الجرعــة الدوائيــة المتّبعــة 	 
عــادةً هــي قــرص واحــد )10 ملــغ( مــرة واحــدة فــي اليــوم.

يجب تناول أول قرص بعد الجراحة بـ 6 - 10 ساعات إذا حدد الطبيب أن حالتك مستقرة. بعد ذلك يجب تناول 
قرص واحد كل يوم إلى أن يأمرك الطبيب المعالج بالتوقف عن ذلك.

لمنــع معــاودة الخثــرات الدمويــة فــي أوردة الرجليــن )الخثــار الوريــدي العميــق( وفــي الأوعيــة الدمويــة فــي 	 
ــق أو  ــدي العمي ــار الوري ــة للخث ــهر علاجي ــن 6 أش ــل ع ــا لا يق ــام م ــد إتم ــوي( بع ــام الرئ ــن )الانصم الرئتي
الانصمــام الرئــوي الســابق، الجرعــة الدوائيــة المتبعــة عــادةً هــي قــرص واحــد )10 ملــغ( مــرة واحــدة فــي 

اليــوم.
يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج
في جراحة استبدال مفصل الورك تكون مدة العلاج عادةً 5 أسابيع.- 
في جراحة استبدال مفصل الركبة تكون مدة العلاج عادةً أسبوعين.- 
لمنــع معــاودة الخثــرات الدمويــة فــي أوردة الرجليــن )الخثــار الوريــدي العميــق( وفــي الأوعيــة الدمويــة فــي - 

ــق أو  ــدي العمي ــار الوري ــة للخث ــهر علاجي ــن 6 أش ــل ع ــا لا يق ــام م ــد إتم ــوي( بع ــام الرئ ــن )الانصم الرئتي
ــب. ــل الطبي ــن قب ــدة العــلاج م ــد م ــوي الســابق، ســيتم تحدي ــام الرئ الانصم

كيفية التناول
يوصى ببلع الدواء مع الماء.

إذا كان من الصعب عليك بلع القرص بأكمله، فكلم طبيبك عن طرق أخرى لتناول ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ.
يمكن سحق القرص وخلطه مع الماء أو هريس التفاح، مباشرةً قبل تناوله.

عند الحاجة، سيعطيك طبيبك ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ مسحوقًا عن طريق أنبوب تغذية للمعدة.
يُمنع شطر القرص لعدم وجود خط تقسيم. لا تتوفر معلومات عن مضغ القرص.

سيساهم تناول الدواء في نفس الوقت كل يوم في أن تتذكر تناوله.
إذا تناولت خطأً جرعة دوائية أعلى

عليك مراجعة الطبيب المعالج فورًا. تناول أكثر مما يلزم من ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ يزيد من خطر نشوء 
نزيف دموي. إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، فيجب تناوُل جرعة فور تذكُّرك. يجب تناول القرص التالي في يوم 
الغد ومواصلة العلاج كالمعتاد. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة في أي حال من الأحوال!

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن استعمال الدواء

حتى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحية، فلا يجوز إيقاف العلاج بالدواء قبل إتمام العلاج دون استشارة الطبيب 
لأن ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ يمنع نشوء حالة خطيرة.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع الملصق وتأكد من الجرعة في كل مرة تتناول فيها دواءً. ضع النظارات 
الطبية إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية. 	

مثل أي دواء، قد يؤدي استعمال ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ إلى نشوء أعراض جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.

كما هو الحال مع أدوية مشابهة أخرى لتقليل تكوّن الخثرات الدموية، فإن ريڤاروكسابان دكسل 10 ملغ قد يسبب 
نزيفًا دمويًا من شأنه أن يشكّل خطرًا على الحياة. قد يسبب النزيف الدموي الشديد انخفاضًا فجائيًا في ضغط الدم 

)صدمة(. في بعض الحالات قد يكون النزيف مخفيًا.
يجب مراجعة الطبيب فورًا إذا كنت تعاني من أحد الأعراض الجانبية التالية:

علامات على وجود نزيف دموي:
ــب واحــد، -  ــي جان ــى: صــداع، ضعــف ف ــد تشــتمل الأعــراض عل نزيــف دمــوي دماغــي أو داخــل القحــف )ق

تقيــؤ، اختــلاج، انخفــاض فــي مســتوى الوعــي وتصلــب فــي الرقبــة(. هــذه حالــة طــوارئ طبيــة خطيــرة، يجــب 
التوجــه لتلقّــي العــلاج الطبــي الفــوري!

نزيف دموي مطول أو متزايد.- 
ضعــف غيــر اعتيــادي، تعــب، شــحوب، دوار، صــداع، انتفــاخ غيــر مفســر، ضيــق التنفــس، ألــم فــي الصــدر - 

أو ذبحــة صدريــة )أنچينــا پيكتوريــس(.
سيقرر طبيبك ما إذا كان الأمر يتطلب مراقبة عن كثب أو يتطلب تغييرًا في العلاج.

علامات على رد فعل جلدي خطير:
طفــح جلــدي كثيــف وآخــذ فــي الانتشــار علــى الجلــد، حويصــلات أو جــروح فــي النســيج المخاطــي، مثــلًا فــي - 

.)Toxic Epidermal Necrolysis / Stevens-Johnson syndrome( الفــم أو العينيــن
رد فعــل علــى الــدواء يســبب الطفــح الجلــدي، الحمــى، التهــاب الأعضــاء الداخليــة، الشــذوذ فــي الجهــاز الدمــوي - 

.)DRESS والتوعــك الجهــازي )متلازمة
شيوع هذه الأعراض الجانبية نادر جدًا )أعراض تظهر عند أقل من مستعمل واحد من بين 10٫000(.

علامات على رد فعل تحسسي خطير:
انتفــاخ الوجــه، الشــفتين، الفــم، اللســان أو الحلــق؛ صعوبــات فــي البلــع؛ شــرى وصعوبــات فــي التنفــس؛ هبــوط - 

فجائــي فــي ضغــط الــدم.
تُعتبر درجة شيوع ردود الفعل التحسسية الخطيرة نادرة جدًا )ردود الفعل التأقية، بما في ذلك الصدمة التأقية؛ 
أعراض تظهر عند أقل من مستعمل واحد من بين 10٫000( وغير شائعة )الوذمة الوعائية والوذمة التحسسية؛ 

عرضان يظهران عند 1-10 مستعملين من بين 1٫000(.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر عند  1 - 10  مستعملين من بين 100(:
انخفاض في خلايا الدم الحمراء مما قد يسبب الشحوب، الضعف أو ضيق التنفس- 
نزيــف دمــوي فــي المعــدة أو فــي الأمعــاء، نزيــف دمــوي فــي الأعضــاء التناســلية والمســالك البوليــة )يشــمل - 

الــدم فــي البــول والنزيــف الحيضــي المتزايــد(، نزيــف دمــوي مــن الأنــف )رعــاف(، نزيــف دمــوي فــي اللثــة
نزيف دموي إلى داخل العين )بما في ذلك نزيف من بياض العين(- 
نزيف دموي إلى داخل نسيج أو تجويف في الجسم )ورم دموي داخلي موضعي، رضّة(- 
سعال دموي- 
نزيف دموي من الجلد أو تحت الجلد- 
نزيف دموي بعد عملية جراحية- 
تسرب دم أو سائل من جرح جراحي- 
انتفاخ في الأطراف- 
ألم في الأطراف- 
خلل في وظيفة الكليتين )يمكن أن يتم اكتشافه في الفحوص التي يجريها الطبيب(- 
حمّى- 
ألم في البطن، صعوبات في الهضم، غثيان أو تقيؤ، إمساك، إسهال- 
ضغط دم منخفض )قد تكون أعراض ذلك دوارًا أو إغماءً عند الوقوف(- 
انخفاض عام في القوة والطاقة )ضعف، تعب(، صداع، دوار- 
طفح جلدي، حكة جلدية- 
قد تشير فحوص الدم إلى ارتفاع في إنزيمات معينة في الكبد- 

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر عند  1 - 10  مستعملين من بين 1٫000(:
نزيف دموي داخل الدماغ أو داخل القحف )انظر أعلاه، علامات على وجود نزيف دموي(- 
نزيف دموي إلى داخل مفصل مما يسبب الألم والانتفاخ- 
قلة الصفيحات )عدد منخفض لصفيحات الدم، وهي خلايا تساهم في تخثر الدم(- 
ردود فعل تحسسية، بما في ذلك ردود الفعل التحسسية في الجلد- 
خلل في وظيفة الكبد )يمكن أن يتم اكتشافه في الفحوص التي يجريها الطبيب(- 
قــد تشــير فحــوص الــدم إلــى ارتفــاع فــي البيليروبيــن، فــي إنزيمــات معينــة فــي البنكريــاس أو الكبــد، أو فــي - 

عــدد صفائــح الــدم
إغماء- 
شعور عامّ غير جيد- 
نبض متسارع- 
جفاف في الفم- 
شرى )أورتيكاريا(- 

أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر عند  1 - 10  مستعملين من بين 10٫000(:
نزيف دموي إلى داخل العضلة- 
ركــود صفــراوي )جريــان متضائــل للمــرارة(، التهــاب الكبــد )هيپاتيتيــس( بمــا فــي ذلــك تضــرر خلايــا الكبــد - 

)كبــد ملتهــب يشــمل تضــررًا كبديًــا(
اصفرار الجلد والعينين )اليرقان(- 
انتفاخ موضعي- 
ورم دمــوي داخلــي موضعــي )هيماتومــا( فــي الأربيــة نتيجــةً لمضاعفــات إجــراء قلبــي يتــم فيــه إدخــال أنبــوب - 

قســطرة إلــى شــريان فــي الرجــل
أعراض جانبية نادرة جدًا )أعراض تظهر عند أقل من مستعمل واحد من بين 10٫000(:

تراكــم اليوزينيــات، نــوع مــن خلايــا الــدم البيضــاء المحببــة التــي تســبب التهابًــا فــي الرئتيــن )التهــاب الرئتيــن - 
اليوزينــي(

أعراض جانبية مدى شيوعها غير معروف )أعراض لم يتم تحديد مدى شيوعها بعد(:
فشل كلوي بعد نزيف دموي خطير- 
نزيــف دمــوي فــي الكليــة، مصحــوب أحيانًــا بوجــود دم فــي البــول ممــا يــؤدي إلــى عــدم قــدرة الكليتيــن علــى - 

العمــل كمــا ينبغــي )اعتــلال الكليــة المرتبــط بمضــادات التخثــر(
ضغــط متزايــد فــي عضــلات الرجليــن أو الذراعيــن بعــد نزيــف دمــوي، ممــا يســبب الألــم، الانتفــاخ، التغيــرات - 

فــي الإحســاس، الخــدَر أو الشــلل )متلازمــة الحيــز بعــد نزيــف دمــوي(
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو إذا كنت تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، 

فعليك استشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "דיווח על תופעות לוואי עקב 
טיפול תרופתי" الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( والذي يوجه 

إلى الاستمارة المتصلة للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يجب تخزين الدواء؟. 	
 امنــع التســمم! هــذا الــدواء، وأي دواء آخــر، يجــب حفظــه فــي مــكان مغلــق بعيــدًا عــن متنــاول أيــدي الأولاد	 

و/أو الأطفــال الرضــع وعــن مجــال رؤيتهــم، وبذلــك ســتمنع التســمم. لا تســبب التقيــؤ بــدون تعليمــات صريحــة 
مــن الطبيــب.

لا يجــوز اســتعمال الــدواء بعــد تاريــخ انتهــاء الصلاحيــة )EXP( المــدون علــى العبــوة. يشــير تاريــخ انتهــاء 	 
الصلاحيــة إلــى اليــوم الأخيــر مــن ذلــك الشــهر.

ظروف التخزين:  	
لا توجد ظروف خاصة للتخزين. يوصى بحفظه في درجة حرارة الغرفة.- 
ــاح -  ــس التف ــي هري ــاء أو ف ــي الم ــة اســتقرار ف ــي حال ــراص المســحوقة ف ــون الأق ــراص المســحوقة: تك الأق

ــاعات. ــى 4 س حت
لا يجــوز إلقــاء الأدويــة فــي ميــاه الصــرف الصحــي أو فــي ســلة النفايــات البيتيــة. اســأل الصيدلــي عــن كيفيــة 	 

التخلــص مــن الأدويــة التــي لــم تعــد قيــد الاســتعمال. هــذه الوســائل ستســاهم فــي حمايــة البيئــة.
معلومات إضافية. 6

بالإضافة إلى المركّب الفعال، يحتوي الدواء أيضًا على:
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose, croscarmellose 
sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, macrogol 3350, titanium dioxide 
)E171(, iron oxide red )E172(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
أقراص مطلية مستديرة، لونها أحمر فاتح، محدبة من كلا الجانبين ومع إشارة "I" على أحد جانبيها.

حجم العبوة المصادق عليه: 30 قرصًا.
اسم المصنعّ وعنوانه: مديكيم، إس.إيي.، برشلونة، إسبانيا.

تم تحرير النشرة في أيلول/سپتمبر 2023 وفقًا لإرشادات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 172-93-36479-99

الدواء  فإن  ذلك،  من  الرغم  على  المذكر.  بصيغة  النشرة  هذه  تمت صياغة  القراءة،  ولتسهيل  التبسيط  أجل  من 
مخصص لكلا الجنسين.

صاحب التسجيل:  شارع دِكسل 1، أور عاكيڤا 3060000، إسرائيل


