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

 
 50/500 ™أكیچا
 100/500 ™أكیچا

 
 أقراص مطلیة 

 
 المواد الفعالة 

 50/500 أكیچا
 یحتوي كل قرص مطلي على:  

أبیراتیرون أسیتات  ، ملغ 50 (niraparib (as tosylate monohydrate))مونوھیدرات) توسیلات كـ ( نیراپاریب
)(abiraterone acetate 500 ملغ 
 

 100/500 أكیچا
 یحتوي كل قرص مطلي على:  

أبیراتیرون ، ملغ 100 (niraparib (as tosylate monohydrate))مونوھیدرات) توسیلات كـ ( نیراپاریب
 ملغ abiraterone acetate 500)أسیتات ( 

 
البند "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"   2 الفصلانظر غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیّة في المستحضر:  مواد

 "معلومات إضافیّة".   6والفصل 
 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.  اقرأ
 إذا كانت 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؛ لأنّھ قد یضرّ بھم،
 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .  1
 

روستات النقیلي المقاوم للإخصاء  ب معدّ مع پریدنیزون أو پریدنیزولون لعلاج المرضى البالغین المصابین بسرطان ال أكیچا
)metastatic castration-resistant prostate cancer - mCRPC والطفرات في ،(BRAC 1/2    في)

 . سریري للعلاج الكیمیائي استطباب الذین لیس لدیھم  تعالجینالم لدىو/أو الخلایا الجسدیة)  الانتشائیةالخلایا 
 

 أدویة لعلاج السرطان  المجموعة العلاجیة:
 

إنزیم یسمى   بحجب PARP. تقوم مثبطات PARPعلاج السرطان المعروف باسم مثبط لدواء ھو نوع من   نیراپاریب
poly [adenosine diphosphate-ribose] polymerase (PARP) یساعد .PARP   الخلایا على إصلاح

داخلھا، مما یؤدي   DNAالـ ، فإن الخلایا السرطانیة غیر قادرة على إصلاح PARP  حجب . عندما یتم التالف DNAالـ 
 إلى موت الخلایا السرطانیة ویساعد في السیطرة على السرطان. 

 
 یمكن أن یبطئ نمو سرطان البروستات.  الأمر ؛الجسم من قبلیمنع إنتاج ھرمون التستوستیرون  أبیراتیرون

 
  احتمالاتتقلیل بھدف ریدنیزولون، وذلك پ ریدنیزون أو پ عند تناول ھذا الدواء، سیصف الطبیب أیضًا دواء آخر یسمى 

تسمى   في الدم مادة كیمیائیةمستویات الماء في الجسم (احتباس السوائل) أو انخفاض   كمیة ، كثرةمرتفع ضغط دم ظھور 
 الپوتاسیوم. 

 
 ستعمال الدواء اقبل  . 2
 

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

أو لأحد المركّبات   ،أسیتات (المواد الفعالة) أو لـ أبیراتیرون لـ نیراپاریب أرجیة)( وجدت لدیك حساسیّة  •
 ). 6الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر الفصل  

 من قبل الرجال فقط.  عمال للاست  معدّ إذا كنت امرأة، وخاصة امرأة حامل، فإن أكیچا  •

 شدید في الكبد.   تضرركنت تعاني من  •

في    ارتفاع محتمل لذلك ھو  سبب اللعلاج سرطان البروستات).  عمل(المست  Ra-223مع العلاج بـ  لدمجبا •
 العظام أو وفاة.  في  كسور حدوث   ةروخط 
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طبیب  ال ا، تحدث مع أعلاه تنطبق علیك. إذا لم تكن متأكدً  فصلةتناول ھذا الدواء إذا كانت إحدى الحالات الم یمُنع
 أو الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء. 

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 تحدث إلى الطبیب أو الصیدلي قبل أو أثناء تناول ھذا الدواء إذا: 

كنت تختبر تعدادات منخفضة لخلایا الدم. تشمل العلامات والأعراض التي یجب الانتباه إلیھا إنھاك، سخونة أو   •
عدوى، أورام دمویة (كدمات) أو أنزفة شاذة. كما أن أكیچا قد یقلل من تعداد خلایا الدم. سیقوم الطبیب بإجراء  

 فحوصات دم منتظمة أثناء العلاج. 

منخفض  المستوى  قد یزید الكنت تعاني من ضغط دم مرتفع، قصور القلب أو مستوى منخفض للپوتاسیوم في الدم (  •
للپوتاسیوم في الدم من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب)، إذا كنت تختبر مشاكل في القلب أو مشاكل أخرى في  
الأوعیة الدمویة، إذا كنت تختبر نظم قلب غیر منتظم أو سریع، ضیق في التنفس، زیادة سریعة في الوزن، أو انتفاخ  

 بإجراء قیاسات منتظمة لضغط الدم أثناء العلاج.  في القدمین، الكاحلین أو الرجلین. سیقوم الطبیب 

صداع، تغیرات في الرؤیة، ارتباك أو اختلاج. قد تكون ھذه علامات على عرض جانبي عصبي  حالات  كنت تختبر  •
) والذي ارتبط باستعمال نیراپاریب، وھو مركب  PRESنادر یعُرف باسم متلازمة اعتلال الدماغ الخلفي العكوس (

 فعال في أكیچا. 

 كنت تختبر سخونة مرتفعة، إنھاك وعلامات وأعراض أخرى لعدوى خطیرة.  •

 كان لدیك خثرات دمویة في الرئتین أو إذا عانیت منھا في الماضي.  •

 كنت تعاني من مشاكل في الكبد.  •

 كانت لدیك مستویات منخفضة أو مرتفعة من السكر في الدم.  •

 كنت تعاني من ضعف العضلات و/أو آلام العضلات.  •
 

انخفاض في تعدادات خلایا الدم لفترة طویلة، فقد یكون ذلك العرض علامة على مشاكل   إذا تطور لدیك أثناء تناول أكیچا
).  AMLالدم النخاعي الحاد" ( ابیضاض ) أو "MDSأكثر خطورة في نخاع العظم مثل "متلازمة خلل التنسج النقوي" ( 

 ھذه المشاكل.  ستیضاح قد یرغب الطبیب في إجراء فحص لنخاع العظم لا
 

 أیضًا، قبل تناول أكیچا، تحدث مع الطبیب أو الصیدلي حول: 

 التأثیر المحتمل لـ أكیچا على العظام.  •

 تناول پریدنیزون أو پریدنیزولون (دواء آخر علیك تناولھ مع أكیچا).  •
 

إذا لم تكن متأكدًا مما إذا كانت إحدى الحالات المفصلة أعلاه تنطبق علیك، تحدث مع الطبیب أو الصیدلي قبل تناول ھذا  
 الدواء. 

 
 الأطفال والمراھقون 

 ھذا الدواء غیر معد للاستعمال لدى الأطفال والمراھقین. 
 

 فحوصات ومتابعة 

على الكبد، ولكن قد لا تلاحظ أعراض مشاكل الكبد. لذلك، قبل البدء بالعلاج وأثناء تناول ھذا الدواء،   أكیچا قد یؤثر  •
 سیقوم الطبیب بإجراء فحوصات دم دوریة لتشخیص التأثیرات على الكبد.

 . تعداد الدم قبل بدء العلاج وبشكل منتظم أثناء العلاج لسیقوم الطبیب بإجراء فحوصات  •

 الطبیب بإجراء قیاسات منتظمة لضغط الدم أثناء العلاج. سیقوم  •

 قد یقوم الطبیب بإجراء فحوصات إضافیة حسب الحاجة.  •
 

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

 : تتناول  كنت إذا خاصّ، وبشكل . بذلك الصیدليّ  أو
زید من خطورة الإصابة بمشاكل في نظم  ت قد  االجسم لأنھ من قبلأدویة التي تمنع إنتاج ھرمون التستوستیرون  -

 القلب: 
o  وپیرامید، پروكایینامید، أمیودارون، دوفیتیلید، إیبوتیلد  زأدویة لعلاج مشاكل نظم القلب (مثل كینیدین، دی

 وسوتالول). 
o   دواء معروف بأنھ یزید من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب (مثل میثادون)، والذي یسُتعمل لتسكین

الأدویة   ؛الألم وھو جزء من علاج الفطام من إدمان المخدرات، موكسیفلوكساسین، دواء مضاد حیوي
 المضادة للذھان المستعملة لعلاج الأمراض النفسیة الخطیرة. 

ین، ریفامپیسین، ریفابوتین، ریفاپنتین، پمثل فینیتوئین، كاربامازی  CYP3A4الأدویة التي تؤثر على إنزیم  -
 توم)، كیتوكونازول. اورفری فینوباربیتال، نبتة سانت جون (ھیپیریكوم پ 
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كسین، افلامثل میتوپرولول، پروپرانولول، دیسیپرامین، ڤین  CYP2D6بواسطة إنزیم   تؤُیضّالأدویة التي  -
 دون، دیكسترومیثورفان وترامادول. وكی ین، أوكسئ افینون، فلیكاینید، كودپ روپ ھالوپیریدول، ریسپیریدون، 

 لینید.چاپ لیتازون وری چیوپ مثل  CYP2C8بواسطة إنزیم   تؤُیضّالأدویة التي  -
 . سامة للخلایاال دویة الأ -
 . ) ضعفّةالم-الحیة من نوع لقاحات ( -
 . أدویة مثبطة لجھاز المناعة  -
 . یرونولاكتونپ دواء یسمى س -

 
 استعمال الدواء والغذاء  

)، لأن ذلك قد یزید من خطورة حدوث  " كیف تستعمل الدواء"، 3نظر الفصل الا یجوز تناول ھذا الدواء مع الطعام (
 أعراض جانبیة. 

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة  

 الحمل 
 النساء.  عمال لدى للاست  معدّ غیر  أكیچا

 امل. و الح النساء  من قبل  ناولھ م ت الجنین إذا ت الضرر ب ھذا الدواء  یلحققد  •

أو    أكیچاارتداء القفازات إذا كان یتعین علیھن لمس  ساء القادرات على الحمل یجب على النساء الحوامل أو الن  •
 التعامل معھ. 

 
 أكیچاالمستعملین ) زوجاتھممنع الحمل للرجال (و وسائل

منع ة إضافیة ناجعة للی سوو  الواقي الذكري  استعمل ، قادرة على الحملمع امرأة  كنت تمارس علاقة جنسیة  إذا •
طبیب إذا كانت لدیك أسئلة  ال أشھر بعد إیقافھ. تحدث مع  4وسائل منع الحمل أثناء العلاج ولمدة  استعمل الحمل. 

 . وسائل منع الحمل حول 

 الواقي الذكري لحمایة الجنین. استعملإذا مارست الجنس مع امرأة حامل،  •
 
 خصوبة ال

على الخصوبة. في التجارب على الحیوانات، لوحظ انخفاض في   أكیچالم یتم إجراء أي دراسات سریریة بخصوص تأثیر 
 ف العلاج. اقإی أسیتات، لكن ھذا التأثیر اختفى بعد أبیراتیرون أو  نیراپاریب بـالخصوبة لدى الذكور أثناء العلاج 

 
 واستعمال الماكینات   السیاقة

على القدرة على   الأعراض . قد تؤثر ھذه ارأو الدو الإرھاق  ،عدم التركیز ،إلى الشعور بالضعف أكیچاقد یؤدي تناول 
 . استعمال الماكیناتأو  سیاقةالحذر عند التوخي . یجب ماكیناتال عمال واست  السیاقة 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 على لاكتوز وصودیوم.  أكیچا یحتوي 

طبیب قبل  إلى ال  توجھ ، معینة عدم تحمل سكریاتطبیب بأنك تعاني من العلى لاكتوز. إذا أخبرك  أكیچا یحتوي  •
 تناول ھذا الدواء. 

"خالٍ من  اعملیً  ملغ) من الصودیوم لكل جرعة، مما یعني أنھ  23ملیمول ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من  •
 . " الصودیوم

 
 كیف تستعمل الدواء؟ . 3
 

متأكّدًا فیما   تكن لم إذا  الصیدليّ  أو الفحص مع الطبیبیجب علیك . الطبیب  تعلیمات حسَب  دائمًا الدواء استعمال یجب
 .  فقط  الطبیب، سیحدّدھما  العلاج وطریقة  الجرعة . یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر 

 
  50/500مرة واحدة في الیوم. تسُتعمل أقراص أكیچا  100/500ھي قرصین من أكیچا  الابتدائیة الموصى بھا الجرعة 

 لملاءمة الجرعة الدوائیة. 
 

 . بھا  الموصى  الجرعة  تجاوز  یمُنع
 

 طریقة التناول 

 یجب تناول ھذا الدواء عن طریق الفم. •

 یمُنع تناول أكیچا مع طعام.  •
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تناول  قبل كجرعة منفردة مرة واحدة یومیاً على معدة خاویة ساعة واحدة على الأقل   یجب تناول أقراص أكیچا  •
 ، "استعمال الدواء والطعام"). 2الطعام أو ساعتین على الأقل بعد الطعام (انظر الفصل 

یجب بلع الأقراص كاملة مع الماء. یمُنع كسر، سحق أو مضغ الأقراص. ھذا یضمن أن عمل الدواء سیكون جیدًا   •
 قدر الإمكان. 

 یتم تناول أكیچا مع دواء یسمى پریدنیزون أو پریدنیزولون.  •
o  .یجب تناول پریدنیزون أو پریدنیزولون وفقاً لتعلیمات الطبیب تمامًا 
o  .علیك تناول پریدنیزون أو پریدنیزولون یومیاً أثناء تناول أكیچا 
o  الپریدنیزون أو الپریدنیزولون التي تتناولھا في حالة طوارئ  تغییر كمیة لمن الجائز أن تكون ھنالك حاجة

 منعیُ طبیة. سیخبرك الطبیب إذا كنت بحاجة إلى تغییر كمیة الپریدنیزون أو الپریدنیزولون التي تتناولھا. 
 خبرك طبیبك بذلك.إلا إذا أتوقف عن تناول پریدنیزون أو پریدنیزولون ال

 
 كذلك، قد یصف لك الطبیب أدویة أخرى أثناء تناول أكیچا. 

 
   أعلى جرعة  الخطأ،  طریق عن   تناولت إذا
 قد تكون معرضًا لخطورة متزایدة للأعراض الجانبیة.   كمیة أكبر من الأقراص، علیك التوجھ إلى الطبیب. تناولت إذا

طفل أو مراھق، خذھم إلى المستشفى على الفور وخذ معك ھذه النشرة لعرضھا على الطبیب    تم بلع أكیچا من قبل في حال 
 في غرفة الطوارئ. 

 
 إذا نسیت تناول الدواء 

نفس الیوم وتعود   في  ذلك كإذا نسیت تناول أكیچا أو پریدنیزون أو پریدنیزولون، علیك تناول الجرعة المعتادة فور تذكر
 في الیوم التالي إلى وقت التناول المعتاد.

 تحدث إلى الطبیب على الفور.  –إذا نسیت تناول أكیچا أو پریدنیزون أو پریدنیزولون لأكثر من یوم واحد 
 یمُنع تناول جرعة مضاعفة لتعویض الجرعة المنسیة. 

 
 حسَب توصیة الطبیب. العلاج  یجب الاستمرار في

 
 إذا توقفت عن تناول الدواء 

   بذلك. تعلیمات طبیب ال صدر لكلا تتوقف عن تناول أكیچا أو پریدنیزون أو پریدنیزولون ما لم ی 
 

.  دواء  فیھا تتناول مرّة  كلّ  في  الدوائیةّ الجرعة  ومن عبوّة الدواء  على  تحققّ من الملصق! الظلام  في الأدویة  تناول یمُنع
 . إلیھا  بحاجة كنت إذا الطبّیة  النظّارات  ضع
 . الصیدليّ   أو الطبیب  فاستشِر  الدواء استعمال  إلى  بالنسبة إضافیةّ أسئلة  لدیك كانت  إذا
 
 الأعراض الجانبیةّ . 4
 

  الأعراض قائمة  قراءة عند تندھش  لا. المستخدمین من قسم لدى  جانبیّة  أعراضًا أكیچاكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 . منھا أيٍّ   من تعاني ألاّ  المحتمل من. الجانبیّة

 
 جانبیة خطیرة  أعراض
 لمساعدة الطبیة إذا لاحظت أیاً من الأعراض التالیة: فورًا ل وتوجھ أكیچا تناول عن توقف 

 
 10بین  من 1أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل  – أعراض جانبیة شائعة جدًا 

قد تكون ھذه علامات على   - من المعتاد في حالة حدوث إصابة  كثرأ تستمرأورام دمویة (كدمات) أو أنزفة  •
 انخفاض تعداد الصفیحات الدمویة في الدم (نقص الصفیحات الدمویة). 

قد تكون ھذه علامات على تعداد   –أو نظم قلب سریع   شاحب  ضیق في التنفس، شعور بإرھاق شدید، جلد •
 منخفض لخلایا الدم الحمراء (فقر الدم). 

تعداد منخفض لخلایا الدم البیضاء (قلة العدلات) یمكن أن یزید من خطورة حدوث عدوى.   -سخونة أو عدوى   •
قد تشمل العلامات سخونة، قشعریرة، الشعور بضعف أو ارتباك، سعال، ألم أو الشعور بالحرقة عند التبول.  

 أن تكون خطیرة وتؤدي إلى الوفاة.  لحالات عدوى معینة یمكن

  انخفاض مستوىضعف العضلات، تشنجات العضلات أو ضربات القلب (خفقان). قد تكون ھذه علامات على  •
 لپوتاسیوم في الدم (نقص پوتاسیوم الدم). ا

 ارتفاع في مستوى إنزیم الفوسفاتاز القلوي في الدم.  •
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لم یتم الإبلاغ عنھا عند استعمال   -  (أعراض لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة 
 ) أكیچا(مركبات أسیتات ، ولكن تم الإبلاغ عنھا عند استعمال نیراپاریب أو أبیراتیرون أكیچا

رد فعل تحسسي (بما في ذلك رد فعل تحسسي شدید قد یشكل خطرًا على الحیاة). تشمل العلامات طفح بارز   •
أحیاناً في الوجھ أو الفم (وذمة وعائیة)، مما یسبب صعوبة في التنفس   -مصحوب بحكة (شرى) وانتفاخ  

 وانھیار أو فقدان الوعي. 

ارتفاع مفاجئ في ضغط الدم، مما قد یشكل حالة طبیة طارئة قد تؤدي إلى تضرر الأعضاء أو تشكل خطرًا   •
 على الحیاة. 

 
 أعراض جانبیة إضافیة 

 
 : 10بین من  1أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل  –  أعراض جانبیة شائعة جدًا 

 عدوى في المسالك البولیة  •

 تعداد منخفض لخلایا الدم البیضاء (قلة الكریات البیض)، التي تظھر في فحوصات الدم  •

 الشھیة  انخفاض •

 صعوبة في النوم (أرق)  •

 شعور بدوار  •

 ضیق في التنفس  •

 إمساك •

 حالات غثیان  •

 حالات تقیؤ •

 آلام الظھر  •

 المفاصل آلام  •

 الشعور بإرھاق شدید  •

 شعور بالضعف  •

 فقدان الوزن  •

 كسور العظام  •
 

 : 10  من بین 1أعراض تظھر لدى حتى مستعمل  – أعراض جانبیة شائعة 

 التھاب رئوي من العدوى  •

 عدوى في الرئتین (التھاب الشعب الھوائیة)  •

 عدوى في الأنف والحنجرة (التھاب البلعوم الأنفي)  •

 الدم البیضاء من نوع معین (قلة اللمفاویات)، الذي لوحظ في فحوصات الدم خلایا منخفض ل عدد  •

 مستوى مرتفع لنوع معین من الدھون (فرط الدھون الدم) في الدم  •

 اكتئاب •

 شعور بالقلق  •

 صداع  •

 ضربات قلب سریعة  •

 (خفقان)   تجانسةضربات قلب سریعة أو غیر م •

 عدم انتظام نظم القلب (رجفان أذیني)  •

 قصور القلب مما یسبب ضیق في التنفس وانتفاخ في الرجلین •

 نوبة قلبیة  •

 سعال  •

 في الصدر وضیق في التنفس  اخثرة دمویة في الرئتین، مما یسبب ألمً  •

 تین الرئ  في نسیجالتھاب  •

 ألم في البطن  •

 صعوبات في الھضم  •

 إسھال  •

 انتفاخ في البطن  •

 تقرحات الفم  •

 جفاف في الفم  •

 الدم  فحوصات) بناء على hepatitisالتھاب الكبد ( •

 طفح جلدي  •
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 آلام العضلات  •

 دم في البول  •

 الیدین، الكاحلین أو القدمین فوف انتفاخ في ك •

 ارتفاع في مستوى الكریاتینین في الدم •

 ارتفاع في مستوى الإنزیم أسپارتات أمینوترانسفیراز في الدم  •

 ارتفاع في مستوى الإنزیم ألانین أمینوترانسفیراز في الدم  •
 

 : 100من بین  1أعراض تظھر لدى حتى مستعمل  –  أعراض جانبیة غیر شائعة

 عدوى خطیرة (إنتان الدم) التي تنتشر من المسالك البولیة إلى جمیع أنحاء الجسم  •

 التھاب في العین (التھاب الملتحمة)  •

 شعور بالارتباك •

 صعوبات في التفكیر، صعوبات في الذاكرة أو حل المشكلات (ضعف إدراكي)  •

 تغیر في حاسة التذوق  •

 عدم راحة في الصدر، والذي یحدث غالباً بسبب نشاط بدني  •

 )، والذي قد یكون علامة على وجود مشاكل في القلب ECGاضطراب في تخطیط كھربیة القلب ( •

 حالات رعاف  •

 التھاب الأغشیة الواقیة في تجاویف الجسم، مثل الأنف، الفم أو الجھاز الھضمي •

 الكبدقصور مفاجئ في  •

 حساسیة متزایدة للجلد لأشعة الشمس  •

 ترنسفیراز في الدم -غلوتامیل-ارتفاع في مستوى چاما •
 

لم یتم الإبلاغ عنھا عند استعمال   –  (أعراض لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة 
 ): أكیچا، ولكن تم الإبلاغ عنھا عند استعمال نیراپاریب أو أبیراتیرون أسیتات (مركبات أكیچا

 خلایا الدم بجمیع أنواعھا (قلة الكریات الشاملة) ل منخفضة  أعداد •

اضطراب في الدماغ مع أعراض تشمل اختلاجات (نوبات)، صداع، ارتباك وتغیرات في الرؤیة (متلازمة   •
)، وھي حالة طبیة طارئة یمكن أن تؤدي إلى تضرر الأعضاء  PRESالاعتلال الدماغي الخلفي العكوس أو 

 أو تشكل خطرًا على الحیاة

ا من الھرمون،  بمشاكل الأملاح والماء)، عندما یتم إنتاج كمیة قلیلة جدً  المرتبطة مشاكل في الغدد الكظریة ( •
 ، قلة الشھیة، حالات غثیان، تجفاف وتغیرات الجلد رھاقإ وھو عرض یمكن أن یسبب مشاكل مثل ضعف، 

 التحسسي)  )alveolitis(  تحسسي (التھاب الأسناخالتھاب رئوي ناجم عن رد فعل  •

 مرض العضلات (اعتلال عضلي)، والذي یمكن أن یسبب وھن العضلات، تصلب أو تشنجات في العضلات  •

 رھاق وبول داكن إعضل (انحلال الربیدات) مما قد یسبب تقلصات أو آلام في العضلات، التفكك نسیج  •
 
 

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

 
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة جراء  

الذي یحوّلك إلى   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة   لصفحة الرئیسیة في ا علاج دوائي" الموجود على
 https://sideeffects.health.gov.ilاستمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 

 
 كیف یخزن الدواء؟ . 5
 

الأولاد و/أو   تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة 
 قیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. الت الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسبّب 

 
،  يالظاھر على الوعاء (رقاقة الشریط، الغلاف الداخل) exp. Dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (

 الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. . تاریخ انتھاء الغلاف الخارجي والعبوة)
 

 . في العلبة الأصلیة   التخزینیجب 30ºC.   یجب التخزین في درجة حرارة تحت الـ شروط التخزین:
 

الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلصّ من   اسأل یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلّة المھملات في البیت. 
 . إنّ ذلك سیساعد في الحفاظ على البیئة. أدویة التي لم تعد ضمن الاستعمال 

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 معلومات إضافیةّ . 6
 

 أیضًا على: بالإضافة إلى المركبات الفعاّلة، یحتوي الدواء 
 

 50/500 أكیچا
 لب القرص 

Silicified microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, crospovidone, sodium 
lauryl sulfate, hypromellose, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica 
 

 طلاء القرص 
Polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow, glycerol 
monocaprylocaprate type 1, sodium lauryl sulphate, iron oxide red, iron oxide black 
 

 100/500 أكیچا
 لب القرص 

Silicified microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, crospovidone, sodium 
lauryl sulfate, hypromellose, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica 
 

 طلاء القرص 
Polyvinyl alcohol, talc, titanium dioxide, iron oxide yellow, glycerol 
monocaprylocaprate type 1, sodium lauryl sulphate, iron oxide red 

 
 : العبوّة تحوي وماذا  الدواء  یبدو كیف

 
 50/500 أكیچا

" على جانب واحد  N 50 Aأقراص مطلیة بیضاویة بلون مائل للأصفر برتقالي حتى مائل للأصفر بني، مع ختم "
 وملساء من الجانب الآخر. 

 
 100/500 أكیچا

 " على جانب واحد وملساء من الجانب الآخر. N 100 Aبیضاویة برتقالیة اللون، مع ختم "أقراص مطلیة 
 

قرصًا مطلیاً.    28قرصًا مطلیاً ضمن محفظتین من الكرتون التي تحتوي كل منھا على   56تحتوي كل عبوة على 
 من الألومنیوم. بلیسترالأقراص معبأة في 

 
 . 6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم –جي صاحب التسجیل وعنوانھ:

 
 وعنوانھ:   المنتجاسم 

 ، فرنسا 38300 ، بورجوین جالیو،40پاثئون فرنسا، جادة شامپیریت 
 
 م تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  ارقأ

 99-37788-82-175 :50/500 أكیچا
 99-37789-83-175 :100/500 أكیچا

 
 . 2024أیار تمت المصادقة علیھا في  

 EU SmPCالمرجعیة بناء على النشرة 
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