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 ʙʵƈ١٩٨٦ة طبية ƃلʴʸتهلك بʸوجب أƈظʸة اʶƃيƃʗة ) مʴتʙʷʲات( 

 يʶُوق اʙƅواء بʺوجب وصفة ʡبيب فقط

 

 

ملغ ٥٠بتʸيچا  ملغ ٢٥بتʸيچا                            

 أقʙاص ذات تʙʲيʙ مطول   أقʙاص ذات تʙʲيʙ مطول
 
 

 اƃتʙكيب:

 ملغ.  ٥٠ميʛابيچʛون  -Mirabegron 50 mgملغ على:   ٥٠ يʱʴوȑ كل قʛص بʱʺيچا

 ملغ.  ٢٥ميʛابيچʛون  -Mirabegron 25 mgملغ على:   ٢٥يʱʴوȑ كل قʛص بʱʺيچا 

  

 "معلومات إضافية". ٦أƊظʛ اƅبʙʻ   – اʸƃواد غيʙ اƃفعاƃة
 

  اʙʵʹƃة بإمعان حتى ƈهايتها قبل استعʸاƃك ƃلʗواء. إقʙأ

 تʱʴوȑ هƋʚ اʛʷʻƅة على معلومات موجʜة عʧ اʙƅواء. إذا كاƊت ʙƅيك أسئلة إضافية، فʱوجه إƅى اʢƅبيب أو اʸƅيƅʙي. 
وُصف هʚا اʙƅواء ƅعلاج مʛضك. لا تعʢه Ɩƅخʛيʧ. ذƅك قʙ يʶبب اʛʹƅر ƅهʦ، حʱى إذا بʙا ƅك أƊهʦ يعاƊون مʧ مʛض 

 مʷابه.
 سʻة Ɗظʛًا ƅعʙم تقييʦ سلامة وفعاƅية بʱʺيچا Ȑʙƅ هƋʚ اƅفئة اƅعʺʛية. ١٨اʙƅواء غيʛ مƅ ʟʸʵلأʡفال دون جيل 

  . لأȏ غʙض يʶʳص اʗƃواء؟١

 .اʙƅواء مƅ ʟʸʵعلاج أعʛاض فʛط ʷƊاط اʲʺƅاƊة

 .اƗدريʻاƅية ٣: مʴفʱʶʺƅ ʜقبلات بيʱا اƃفʶيلة اƃعلاجية

  . قبل استعʸال اʗƃواء.٢

  

 

: يʱوز استعʸال اʗƃواء لا  

-  ʙʻبƅا  ʛظƊأ( ȐʛخƗواء اʙƅكبات اʛم ʙحƗ ة أوƅفعاƅلʺادة اƅ )جيةʛƅأ( اسيةʶيك حʙƅ تʙ٦إذا وُج). 
 إذا كان ʙƅيك ضغط دم عالٍ جʙًا غيʛ قابل ƅلʶيʛʢة  -

 

 

  تʘʲيʙات خاصة تتعلق باستعʸال اʗƃواء:

 يʳب اسʷʱارة اʢƅبيب قبل بʙاية اƅعلاج:
صعوبة إفʛاغ اʲʺƅاƊة، إذا كان تʙفق اƅبول ʙƅيك ضعيفًا أو في حال كʻت تʱʶعʺل أدوية أخȐʛ  إذا كاƊت ʙƅيك  -

ʧيƅلكوƅ ادةʹʺƅدوية اƗل اʲة مƊاʲʺƅاط اʷƊ طʛعلاج فƅ. 
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إذا كʻت تعاƊي/تعاƊيʧ مʧ وʣيفة كبʙ أو وʣيفة كليʱيʧ غيʛ سليʺة. قʙ يُʹʡ ʛʢبيبك إƅى خفʠ اʛʳƅعة أو أن   -
يʢلب مʻك عʙم اسʱعʺال اʙƅواء، خاصةً إذا كʻت تʻʱاول أدوية أخȐʛ مʲل إيʛʱاƄوƊازول، كيʱوكوƊازول )تلوث 

لاريʛʲوميʶيʧ )تلوث جʛثومي(. عليك  أو ك (/اƗيʙز(ƊHIVقʟ اʻʺƅاعة اƅبʛʷية )  وسرڤي) يʛڨفȑʛʢ(، ريʱوƊا
 .اʙʴʱƅث مع ʡبيبك حول اƗدوية اʱƅي تʻʱاوƅها

إذا ʣهʛت خلال فʟʴ مʢʵط كهʛبية اƅقلب )أ.ك.ج.( )تʳʶيل اʷʻƅاط اƅكهʛبائي ƅلقلب( ʱƊيʳة شاذة تʙُعى   -
ʴاƅة، على  أو إذا كʻت تʻʱاول/يʧ أدوية تُعʛف بقʙرتها اʱʴʺƅʺلة على اʶʱƅبب بʺʲل هƋʚ اQT ƅ إʡاƅة مقʢع
 :سبيل اʲʺƅال

-  ،ʙيʻفليكائي ،ʙإيبوتيلي ،ʙاميʻوكيʛول، پƅسوتا ،ʧيʙيʻل: كويʲقلب، مƅا ʦظƊ اباتʛʢة اضʳƅعاʺƅ دويةƗا
 .دوفيʱيليʙ وأميودارون 

 .اƗدوية اʸʸʵʺƅة ƅعلاج اƅʜʻƅة اʶʶʴʱƅية -
يʙازيʧ، هاƅوپʛيʙول  اƗدوية اƅʺʹادة ƅلʚُهان )اƗدوية ƅعلاج اƗمʛاض اʻƅفʶية( مʲل ثيوريʙازيʧ، ميʶور  -

ʧومازيʛوكلورپ. 
- ʧيʶوميʛʲوكلاري ʧيʶوميʛʲيʛإي ،ʧاسيʶيفلوكʶموك ،ʧيʙاميʱʻل بʲلوثات مʱƅعلاج اƅ أدوية. 

 

قʙ يʶبب اʙƅواء ارتفاع ضغط اʙƅم ʙƅيك أو مʧ اƅʺʺكʧ أن يؤدȑ إƅى تفاقʦ ضغط اʙƅم ʙƅيك إذا كان ʙƅيك تاريخ مʧ فʛط  
 ط اʙƅم ʙƅيك في اƅفʛʱة اʱƅي تʻʱاول فيها اʙƅواء ضغط اʙƅم. يُوصى بأن يفʡ ʟʴبيبك ضغ

 

 

كʹت تتʹاول أو إذا تʹاوƃت مؤخʙًا أدوية أخȎʙ، بʸا في ذƃك الأدوية اƃتي تʙʶف بʗون وصفة طبيب والإضافات  اذا
 :اƃغʘائية، فأخبʙ اƃطبيب أو اʶƃيƃʗي بƃʘك. كʸا يʱب إخبار اƃطبيب أو اʶƃيƃʗي إذا كʹت تتʹاول

 

-  ʧازيʙية  -ثيوريʶفʻƅاض اʛمƗعلاج اƅ بيب ملاءمة  -دواءʢƅوجب على اʱي ʙعة قʛʳƅا. 
-  ʙيʻون، فليكائيʻوپافيʛقلب  -پƅا ʦظƊ اباتʛʢعلاج اضƅ أدوية-   Ƌʚعة هʛبيب ملاءمة جʢƅوجب على اʱي ʙق

 .اƗدوية
-  ʧاميʛپʶأو دي ʧاميʛئاب  -إيʺيپʱƄلاƅ دوية -أدوية مʹادةƗا Ƌʚعة هʛبيب ملاءمة جʢƅوجب على اʱي ʙق. 
-  ʧيʶديچوك- ʦظƊ اباتʛʢقلبي أو اضƅل اʷفƅعلاج اƅ قلب   دواءƅواء في دمك. إذا   -اʙƅا Ȑوʱʶبيبك مʡ ʝسيقي

 .تبيʧ أن مʱʶوȐ اʙƅواء في اʙƅم خارج اʢʻƅاق اʛʺƅغوب فيه، فقʙ يلائʦ اʢƅبيب جʛعة هʚا اʙƅواء
دواء يقلل مʧ خʛʢ تʷكل اʳƅلʢات اʙƅموية في اƗوعية اʙƅموية في اʙƅماغ أو في   -دابيچاتʛان إتيكʶيلات  -

عاƊون مʧ اضʛʢابات Ɗظʦ اƅقلب ]اʛƅجفان اƗذيʻي[ وعوامل خʛʢ أخȐʛ. قʙ يʱوجب اȐʙƅ ʙʶʳƅ اƅباƅغيʧ اʚƅيʧ ي
 على اʢƅبيب ملاءمة جʛعة اʙƅواء.

 

 يʺكʧ تʻاول اʙƅواء مع أو بʙون اʢƅعام.  استعʸال اʗƃواء واƃغʘاء:

 

 .يُʺʻع اسʱعʺال اʙƅواء إذا كʻت حاملًا، كʻت تعʱقʙيʧ بأƊك حامل أو كʻت تʢʢʵيʧ أن تʸبʴي حاملاً  اʸʲƃل واʙƃضاعة:
  ʛمƗم، اƗى حليب اƅواء إʙƅقل اʱʻجح أن يʛʺƅا ʧعʺال. مʱي قبل الاسƅʙيʸƅبيب أو اʢƅارة اʷʱب اسʳضعة فيʛت مʻإذا ك

أو أن تʛضعي ʡفلك.  يُʺʻع اʛƅضاعة خلال اسʱعʺال   اȑʚƅ يʢʱلب أن تقʛرȑ أƊت وʡبيبك ما إذا كʻت سʱʶʱعʺليʧ اʙƅواء 
 .اʙƅواء
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  لا تʱوفʛ معلومات تʷيʛ إƅى تأثيʛ هʚا اʙƅواء على اƅقʙرة على قيادة اʶƅيارة واسʱعʺال اƅʺاƄيʻات. اʴƃياقة واستʗʳام اʸƃاƂيʹات:

  . كيف تʴتعʸل اʗƃواء؟٣

ا ً̋  .يʳب اسʱعʺال اʙƅواء بʶʴب إرشادات اʢƅبيب دائ
 .إذا ʦƅ تكʧ واثقاً عليك الإسʱيʹاح مʧ اʸƅيƅʙي أو مʧ اʢƅبيب

  ʧم ʙص واحʛبعة عادة هي قʱʺƅا اʛʳƅعة  اʢƅبيب.  قبل   ʧفقط م الاسʱعʺال  اʙƅوائية وكيفية  اʛʳƅعة  ملغ مʛة   ٥٠سʙʴʱد 
ʳƅا ʠبيب خفʢƅوجب على اʱي ʙفق ʧيʱكليƅأو ا ʙكبƅيفة اʣكلة في وʷم ʧي مƊت تعاʻيوم. إذا كƅة في اʙواح  ʙص واحʛقƅ عةʛ

 ʧيوم ٢٥مƅة في اʙة واحʛملغ م. 

 لا تتʱاوز اʙʱƃعة اʸƃوصى بها.

 :إرشادات الاستعʸال
 .يʳب بلع اʙƅواء كاملًا مع اƅʺاء -
 .يُʺʻع سʴق، شʛʢ أو مʹغ اƅقʛص Ɨن اʙƅواء مƅ ʟʸʵلʛʴʱيʛ بʷكل مʢول -

 
 

فيʳب اʱƅوجه إƅى اʢƅبيب أو إƅى غʛفة    ،اʗƃواء سهوًاإذا أفʙطت عʥ طʙيق اʳƃطأ في استعʸال اʗƃواء أو إذا بلع طفل  
اʢƅوارئ في اʷʱʶʺƅفى على اƅفور وإحʹار علبة اʙƅواء معك. قʙ تكون أعʛاض اʛʳƅعة اƅʺفʡʛة، بʺا في ذƅك دقات قلب  

 قوية، ارتفاع في سʛعة دقات اƅقلب أو ارتفاع في ضغط اʙƅم. 

فيʳب تʻاول اʛʳƅعة على اƅفور عʙʻ تʚكʛك بƅʚك. في حاƅة تʚكʛك بʻʱاول  ،إذا ʴƈيت تʹاول هʘا اʗƃواء في اƃوقت اʗʲʸƃد
 ʧها بأقل مƅ طʢʵʺƅية اƅاʱƅعة اʛʳƅعة قبل اʛʳƅواء في   ٦اʙƅاول اʻية ومواصلة تʶʻʺƅعة اʛʳƅا ʧلي عʵʱƅب اʳساعات في

 .فأخبʛ اʢƅبيب بƅʚك واتبع ʸƊائʴهاƅʺواعيʙ الاعʱيادية. مʺʻوع مʻعًا باتًا تʻاول جʛعʱيʧ معًا! إذا ʶƊيت تʻاول عʙة جʛعات 
 

 .يʳب اʙʺƅاومة على اƅعلاج اƅʺوصى به مʧ قبل اʢƅبيب
 .حʱى إذا تʻʶʴت حاʱƅك اʴʸƅية، فلا يʳوز اʱƅوقف عʧ اƅعلاج باʙƅواء مʧ دون اسʷʱارة اʢƅبيب

 

 

. قʙ يʱʶغʛق تأثيʛ اʙƅواء  لا تʱوقف عʧ اسʱعʺال بʱʺيچا مبكʛًا إذا ʦƅ تلاحظ أȑ تأثيʛ فورȑ   إذا توقفت عʥ تʹاول اʗƃواء:
  ʧʶʴت ʙʻواء عʙƅعʺال اʱاس ʧوقف عʱƅوز اʳاص ولا يʛقƗاول اʻة. عليك مواصلة تƊاʲʺƅة اƅعلى حا ʛى يؤثʱوقت حƅا ʠبع

 حاƅة اʲʺƅاƊة. قʙ يؤدȑ اʱƅوقف عʧ اƅعلاج إƅى إعادة ʣهور أعʛاض فʛط ʷƊاط اʲʺƅاƊة.

  
 

تʻʱاول فيها اʙƅواء. ضع   كل مʛةيʳب تʵʷيʡ ʟابع اʙƅواء واʱƅأʙƄ مʧ اʛʳƅعة اʙƅوائية  لا تʻʱاول اƗدوية في اƅعʱʺة!
 .اʻƅظارات اʢƅبية إذا ʜƅم اƗمʛ ذƅك

 .إذا كاƊت ʙƅيك أسئلة أخȐʛ حول اسʱعʺال اʙƅواء، فاسʛʷʱ اʢƅبيب أو اʸƅيƅʙي

  . الأعʙاض اʱƃاƈبية٤
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أعʛاض جاƊبية Ȑʙƅ بعʠ اʱʶʺƅعʺليʧ. لا تقلق عʙʻ قʛاءة قائʺة  مʲل أȑ دواء آخʛ، قʙ يؤدȑ اسʱعʺال بʱʺيچا اƅى ʣهور 
 .اƗعʛاض اʳƅاƊبية. قʙ لا تعاƊي مʧ أȑ مʻها

 

 :يʱب اƃتوقف عʥ استعʸال اʗƃواء واƃتوجه ƃلطبيب على اƃفور
ي اƅعلاج. في حاƅة عʙم اʱƊظام ضʛبات اƅقلب )اʛƅجفان اƗذيʻي( يʳب اʱƅوقف عʧ اسʱعʺال اʙƅواء على اƅفور واʱƅوجه ʱƅلق

  Ȑʙƅ ʛتظه ʙق( شائعة ʛة غيʛظاهƅا Ƌʚ١٠-١ه  ʧبي ʧم ʧعʺليʱʶ١،٠٠٠م). 
 

)مع الإحʶاس بʹʛبات في اʛƅأس(، ابلغ   اذا حʙث و عاƊيت مʧ صʙاع، خاصه اذا كان صʙاع فʳائي يʷبه اʷƅقيقه
 .اʢƅبيب بƅʚك. صʙاع كهʚا يʺكʧ ان يكون مؤشʛ اƅى ارتفاع شʙيʙ بʹغط اʙƅم

 

 Ȑʛبية أخƊاض جاʛأع: 
 

-  Ȏʗƃ ʙتظه( بية شائعةƈاض جاʙ١٠-١أع  ʥبي ʥم ʥليʸتعʴ١٠٠م): 
 ارتفاع سʛعة ضʛبات اƅقلب )تʛʶع ضʛبات اƅقلب( ▪
 تلوث اʶʺƅاƅك اƅبوƅية  ▪
  غʲيان ▪
 امʶاك ▪
 صʙاع ▪
 اسهال ▪
 دوار  ▪

-  Ȏʗƃ ʙتظه( شائعة ʙبية غيƈاض جاʙأصل  ١٠-١أع ʥم ʥليʸتعʴ١،٠٠٠م): 
 تلوث اʲʺƅاƊة )اʱƅهاب اʲʺƅاƊة( ▪
 ضʛبات قلب أو دقات قلب قوية )خفقان( ▪
  تلوث اƅʺهبل ▪
▪  )ʦʹهƅصعوبة ا( ʦʹهƅا ʛʶع 
  اʱƅهاب اƅʺعʙة ▪
 اʱƊفاخ اƅʺفاصل ▪
 حكة في اƅفʛج أو في اƅʺهبل ▪
 اʙƅم ارتفاع ضغط  ▪
▪ ʙكبƅيʺات اʜƊويات إʱʶارتفاع م  (AST،GGT،ALT)  
▪  Ȑʛفح أو شʡ ،حكاك. 

    

-  Ȏʗƃ ʙتظه( ادرةƈ بيةƈاض جاʙأصل  ١٠-١أع ʥم ʥليʸتعʴ١٠،٠٠٠م): 
▪  ʧيʻفʳƅفاخ اʱƊا 
▪  ʧيʱفʷƅفاخ اʱƊا 
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اʙʶʳƅ، بʺا اʱƊفاخ اʢƅبقات اƅعʺيقة في اʳƅلʱƊ ʙيʳة ʛʱƅاʦƄ اʶƅوائل، اƗمʛ اȑʚƅ قʙ يؤثʛ على كافة أجʜاء   ▪
 .في ذƅك اƅوجه، اƅلʶان أو اƅبلعوم، وذƅك بʛʢيقة قʙ تʙʴث صعوبات في اʻʱƅفʝ )وذمة وعائية(

 Ɗقاط صغيʛة بʻفʳʶية على اʳƅلʙ )فʛفʛية(  ▪
▪  )ʙلʳƅة في اʛغيʸƅوعية اƗهاب اʱƅا( ʙلʳƅة في اʛغيʸƅموية اʙƅوعية اƗهاب اʱƅا 
 ول(عʙم اƅقʙرة على إفʛاغ اʲʺƅاƊة باƅكامل )احʱباس اƅب ▪

 

-  Ȏʗƃ ʙتظه( اʗج Ɖادرƈ بيةƈاض جاʙاصل  1أع ʥ١٠،٠٠٠م )لʸتعʴم: 
  (Hypertensive crisis) ارتفاع شʙيʙ و حاد في ضغط اʙƅم ▪

 

 :أعʙاض جاƈبية بʵيوع غيʙ معʙوف -
 اƗرق  ▪

 

مʧ احʱʺال عʙم قʙرتك على إفʛاغ اʲʺƅاƊة إذا عاƊيت مʧ اʙʶƊاد اʲʺƅاƊة أو في حال كʻت تʻʱاول أدوية أخȐʛ   قʙ يʜيʙ بʱʺيچا
 .ƅعلاج فʛط ʷƊاط اʲʺƅاƊة. يʳب إخبار اʢƅبيب فورًا إذا ʦƅ يكʧ بʺʢʱʶاعك إفʛاغ اʲʺƅاƊة

ا أو ف ً̋ ي حال عاƊيت مʧ عʛض جاƊبي ʦƅ يʚكʛ  إذا ʣهʙƅ ʛيك أحʙ اƗعʛاض اʳƅاƊبية، أو زاد أحʙ اƗعʛاض اʳƅاƊبية تفاق
 .في هƋʚ اʛʷʻƅة، فيʳب عليك اسʷʱارة اʢƅبيب

 

اʱƅبليغ عʧ أعʛاض جاƊبية ƅوزارة اʴʸƅة بواسʢة اʻƅʺوذج اƅʺباشƅ ʛلʱبليغ عʧ أعʛاض جاƊبية اƅʺوجود على اʸƅفʴة   بالامكان
 :أو عʛʡ ʧيق تʸفح اʛƅابط www.health.gov.il اʛƅئيʶية ƅʺوقع وزارة اʴʸƅة

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic

@moh.gov.il 

  .  كيف يʱب تʚʳيʥ اʗƃواء؟٥

تʻʳب/ȑ اʦʺʶʱƅ! يʳب حفظ هʚا اʙƅواء وأȑ دواء آخʛ في مكان مغلق بعيʙًا عʧ مʻʱاول أيȑʙ اʡƗفال و/أو اʛƅضع وذƅك  
ʦʺʶʱƅبا ʦهʱإصاب ȑفادʱƅ. 

 لا تʶبب/ȑ اʱƅقيؤ بʙون إرشادات صʛيʴة مʧ اʢƅبيب. لا يʳوز اسʱعʺال اʙƅواء بعʙ اƊقʹاء تاريخ اʱƊهاء اʸƅلاحية

(exp.date) ʛهʷƅك اƅذ ʧيوم م ʛى آخƅإ ʛيʷلاحية يʸƅهاء اʱƊعبوة. تاريخ اƅون على اʙʺƅا. 

 ʧع ʙيʜارة لا تʛفي درجة ح ʧيʜʵʱƅب اʳصلية.  ٢٥يƗعلبة اƅدرجة مئوية في ا 

  . معلومات إضافية.٦

ا على ً́  :بالإضافة إƅى اƅʺواد اƅفعاƅة يʱʴوȑ اʙƅواء أي

 :في اƅقʛص Ɗفʶه

 Macrogols, Hydroxypropylcellulose, Butylhydroxytoluene, Magnesium stearate  

 :غلاف اƅقʛص

 Hypromellose ،Macrogol ،Iron oxide yellow(E172) 
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Iron oxide red )E172) -  يچاʺʱفي ب ʛوفʱملغ فقط ٢٥ي  

  Ƃيف يبʗو اʗƃواء وما هو مʲتوȎ اƃعبوة:

" وشعار اʛʷƅكة في  325قʛص بيʹوȑ اʷƅكل، بʻي اƅلون، يظهʛ اʛƅقʦ "  -أقʛاص مʢلية ʛʴʱƅيʛ مʢول -ملغ  ٢٥بʱʺيچا 
 .Ɗفʝ اʳƅاƊب

" وشعار اʛʷƅكة في  ʛ355 اʛƅقʦ "قʛص بيʹوȑ اʷƅكل، أصفʛ اƅلون، يظه -ملغ: أقʛاص مʢلية ʛʴʱƅيʛ مʢول  ٥٠بʱʺيچا 
 .Ɗفʝ اʳƅاƊب

 تʱوفʛ اƗقʛاص في عبوات شʛائح توضع داخل علبة كʛتوƊية. 

  اسʤ صاحب الامتياز وعʹواƈه:

 . ڤي. بي إنتيرناشيونال فارما أستيلاس

 إسرائيل   هعاين، روش 
 
 :سʤ اʸƃʹتج وعʹواƈها

 Astellas Pharma Europe B.V.   
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, The Netherlands 

 Ϭ8.ϮϬϭ6تم المصادقΔ عليϬا في 

 بموجب تعليماϭ Εزارة الصحΔ   08.2024تم إعدادها في 
 

  

 :رقʤ سʱل اʗƃواء في سʱل الأدوية اʲƃكومي في وزارة اʲʶƃة

  ١٥٣-٤٦-٣٤١٠٤ -ملغ  ٢٥بʱʺيچا 

 ١٥٣-٤٧-٣٤١١٣ -ملغ  ٥٠بʱʺيچا 
 

 اƅقʛاءة، تʺت صياغة هƋʚ اʛʷʻƅة بʸيغة اʚʺƅكʛ، بيʙ أن اʙƅواء مƅ ʟʸʵكلا اʶʻʳƅيʧ.مʧ أجل تʶهيل 
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