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ات(  ت ة ) م ي ة ا ظ وجب أ تهلك ب ل  ١٩٨٦ة طبية 

بيب فقط وجب وصفة  واء ب وق ا  يُ

 

 

يچا  ملغ ٥٠بت يچا   ملغ ٢٥بت                          

ي مطول اص ذات ت ي مطول   أق اص ذات ت  أق
 
 

كيب: ت  ا

يچا ص ب و كل ق ون  -Mirabegron 50 mgملغ على:   ٥٠ ي ابيچ  ملغ.  ٥٠مي

يچا  ص ب و كل ق ون  -Mirabegron 25 mgملغ على:   ٢٥ي ابيچ  ملغ.  ٢٥مي

  

ة فعا واد غي ا ب   – ا ظ ا  "معلومات إضافية". ٦أ
 

أ واء. إق ل ك  ا هايتها قبل استع ة بإمعان حتى    ا

ي.  ي بيب أو ا ى ا وجه إ يك أسئلة إضافية، ف ت  واء. إذا كا ة ع ا ة على معلومات موج و ه ا  ت
ض  ون م م ه يعا ك أ ا  ى إذا ب ، ح ه ر  بب ا ك ق ي . ذ ي خ ه  ضك. لا تع علاج م واء  ا ا وُصف ه

ابه.  م
فال دون جيل  لأ واء غي م  ية. ١٨ا ع فئة ا يچا  ه ا ية ب م تقيي سلامة وفعا ع ظًا  ة   س

واء؟١ ص ا ض ي   . لأ غ

ة ا اط ا ط  اض ف علاج أع واء م   .ا

علاجية يلة ا ف ا ا قبلات بي ف  ية ٣: م ا دري  .ا

واء.٢ ال ا   . قبل استع

  

 

: واء لا ال ا وز استع ي  

ب  - ظ  ا خ )أ واء ا كبات ا ح م ة أو  فعا ادة ا ل جية(  اسية )أ يك ح ت   .(٦إذا وُج
ة  - ي ل ا غي قابل  يك ضغط دم عالٍ جً  إذا كان 

 

 

واء: ال ا ات خاصة تتعلق باستع ي   ت

علاج: اية ا بيب قبل ب ارة ا ب اس  ي
يك  - ت  ل أدوية أخ  إذا كا ع ت ت يك ضعيفًا أو في حال ك بول  فق ا ة، إذا كان ت ا اغ ا صعوبة إف

ي لكو ادة  دوية ا ل ا ة م ا اط ا ط   .علاج ف
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عة أو أن   - ى خف ا بيبك إ ة. ق يُ  ي غي سلي يفة كلي يفة كب أو و ي م و ي/تعا ت تعا إذا ك
ازول )تلوث  وكو ازول، كي و ا ل إي اول أدوية أخ م ت ت واء، خاصةً إذا ك ال ا ع م اس ك ع لب م ي

ا و (، ري ية )  وسرڤي) يڨف ب اعة ا ز(HIVق ا ي ثومي(. عليك  أو ك (/ا ي )تلوث ج ومي لاري
ها او ي ت دوية ا بيبك حول ا ث مع   .ا

عى   - ة شاذة تُ ي لقلب(  بائي  كه اط ا يل ا قلب )أ.ك.ج.( )ت بية ا ط كه ت خلال ف م ه إذا 
ع ة مق ا ل ه ا QT إ بب ب لة على ا رتها ا ف بق اول/ي أدوية تُع ت ت ة، على  أو إذا ك ا
ال  :سبيل ا

-  ، ي ، فليكائي ، إيبوتيلي امي وكي ول، پ ، سوتا ي ي ل: كوي قلب، م ظ ا ابات  ة اض عا دوية  ا
يلي وأميودارون   .دوفي

ية - ة ا علاج ا ة  دوية ا  .ا
ور  - ، مي ازي ل ثيوري ية( م ف اض ا م علاج ا دوية  ُهان )ا ل ادة  دوية ا ول  ا ي وپ ، ها ازي ي

ومازي  .وكلورپ
ي - ومي ي وكلاري ومي ي ، إي اسي يفلوك ، موك ي امي ل ب لوثات م علاج ا  .أدوية 

 

ط   يك تاريخ م ف يك إذا كان  م  ى تفاق ضغط ا ك أن يؤد إ يك أو م ا م  واء ارتفاع ضغط ا بب ا ق ي
بيبك ضغ م. يُوصى بأن يف  واء ضغط ا اول فيها ا ي ت ة ا ف يك في ا م   ط ا

 

 

ون وصفة طبيب والإضافات  اذا ف ب تي ت ك الأدوية ا ا في ذ ، ب ت مؤخًا أدوية أخ او اول أو إذا ت ت تت ك
اول ت تت ي إذا ك ي طبيب أو ا ب إخبار ا ا ي ك. ك ي ب ي طبيب أو ا ائية، فأخب ا غ  :ا

 

ازي  - ية  -ثيوري ف اض ا م علاج ا بيب ملاءمة  -دواء  وجب على ا عة ق ي  .ا
ي  - ون، فليكائي وپافي قلب  -پ ظ ا ابات  علاج اض عة ه   -أدوية  بيب ملاءمة ج وجب على ا ق ي

دوية  .ا
امي  - پ امي أو دي يپ ئاب  -إي لا ادة  دوية -أدوية م عة ه ا بيب ملاءمة ج وجب على ا  .ق ي
ي  - ظ -ديچوك ابات  قلبي أو اض ل ا ف علاج ا قلب   دواء  واء في دمك. إذا   -ا و ا بيبك م سيقي 

واء ا ا عة ه بيب ج غوب فيه، فق يلائ ا اق ا م خارج ا واء في ا و ا  .تبي أن م
يلات  - ان إتيك ماغ أو في   -دابيچات موية في ا وعية ا موية في ا ات ا ل كل ا دواء يقلل م خ ت

ي ي غي ا با وجب ا  ا . ق ي ي[ وعوامل خ أخ ذي جفان ا قلب ]ا ظ ا ابات  ون م اض عا
واء. عة ا بيب ملاءمة ج  على ا

 

اء: غ واء وا ال ا عام.  استع ون ا واء مع أو ب اول ا ك ت  ي

 

ضاعة: ل وا ي حاملاً  ا ب ي أن ت ت ت ك حامل أو ك ي بأ ق ت تع ت حاملًا، ك واء إذا ك ال ا ع ع اس  .يُ
م   م، ا ى حليب ا واء إ قل ا جح أن ي ال. م ا ع ي قبل الاس ي بيب أو ا ارة ا ب اس ضعة في ت م إذا ك

واء  لي ا ع ت س بيبك ما إذا ك ت و ر أ لب أن تق ال   ا ي ع ضاعة خلال اس ع ا فلك.  يُ ضعي  أو أن ت
واء  .ا
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ات: ي ا ام ا ياقة واست ات. ا ي ا ال ا ع يارة واس رة على قيادة ا ق واء على ا ا ا ى تأثي ه ي إ وف معلومات ت   لا ت

واء؟٣ ل ا تع   . كيف ت

ًا بيب دائ ب إرشادات ا واء ب ال ا ع ب اس  .ي
بيب ي أو م ا ي اح م ا ي  .إذا  تك واثقاً عليك الإس

ص واح م   بعة عادة هي ق ا عة  ا بيب.  ا قبل  فقط م  ال  ع الاس وائية وكيفية  ا عة  ا د  ة   ٥٠س ملغ م
بيب خف ا وجب على ا ي فق ي كلي كب أو ا يفة ا كلة في و ي م م ت تعا يوم. إذا ك ة في ا ص واح  واح ق عة 

يوم ٢٥م  ة في ا ة واح  .ملغ م

وصى بها. عة ا اوز ا  لا تت

ال  :إرشادات الاستع
اء - واء كاملًا مع ا ب بلع ا  .ي
ول - كل م ي ب ل واء م  ن ا ص  ق غ ا ق، ش أو م ع س  .يُ

 
 

واء أو إذا بلع طفل   ال ا طأ في استع يق ا طت ع ط واء سهوًاإذا أف فة    ،ا ى غ بيب أو إ ى ا وجه إ ب ا في
ك دقات قلب   ا في ذ ة، ب ف عة ا اض ا واء معك. ق تكون أع ار علبة ا فور وإح فى على ا وارئ في ا ا

م.  قلب أو ارتفاع في ضغط ا عة دقات ا  قوية، ارتفاع في س

د وقت ا واء في ا ا ا اول ه يت ت اول  ،إذا  ك ب ك ة ت ك. في حا ك ب ك فور ع ت عة على ا اول ا ب ت في
ها بأقل م  ط  ية ا ا عة ا عة قبل ا واء في   ٦ا اول ا ية ومواصلة ت عة ا لي ع ا ب ا ساعات في

عات  ة ج اول ع يت ت ي معًا! إذا  ع اول ج عًا باتًا ت وع م يادية. م واعي الاع ها ائ ك واتبع  بيب ب  .فأخب ا
 

بيب وصى به م قبل ا علاج ا اومة على ا ب ا  .ي
بيب ارة ا واء م دون اس علاج با وقف ع ا وز ا ية، فلا ي ك ا ت حا ى إذا ت  .ح

 

 

واء: اول ا يچا مبكًا إذا  تلاحظ أ تأثي فور   إذا توقفت ع ت ال ب ع وقف ع اس واء  لا ت ق تأثي ا غ . ق ي
واء ع ت   ال ا ع وقف ع اس وز ا اص ولا ي ق اول ا ة. عليك مواصلة ت ا ة ا ى يؤث على حا وقت ح بع ا

ة. ا اط ا ط  اض ف هور أع ى إعادة  علاج إ وقف ع ا ة. ق يؤد ا ا ة ا  حا

  
 

ة! ع دوية في ا اول ا وائية  لا ت عة ا أ م ا واء وا ابع ا ي  ب ت ةي واء. ضع   كل م اول فيها ا ت
ك م ذ م ا بية إذا  ظارات ا  .ا

ي ي بيب أو ا واء، فاس ا ال ا ع يك أسئلة أخ حول اس ت   .إذا كا

بية٤ ا اض ا   . الأع
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هور  ى  يچا ا ال ب ع ، ق يؤد اس ل أ دواء آخ ة  م اءة قائ . لا تقلق ع ق لي ع بية  بع ا اض جا أع
ها ي م أ م بية. ق لا تعا ا اض ا ع  .ا

 

فور لطبيب على ا توجه  واء وا ال ا توقف ع استع ب ا  :ي
لق وجه  فور وا واء على ا ال ا ع وقف ع اس ب ا ي( ي ذي جفان ا قلب )ا بات ا ظام ض م ا ة ع علاج. في حا ي ا

ة غي شائعة )ق تظه    ظاه لي م بي  ١٠-١ه ا ع  .(١،٠٠٠م
 

قيقه به ا ائي ي اع ف اع، خاصه اذا كان ص يت م ص ث و عا أس(، ابلغ   اذا ح بات في ا اس ب )مع الإح
م غط ا ي ب ى ارتفاع ش ك ان يكون مؤش ا ا ي اع كه ك. ص بيب ب  .ا

 

بية أخ  اض جا  :أع
 

بية شائعة )تظه   - اض جا لي م بي  ١٠-١أع تع  :(١٠٠م
قلب( ▪ بات ا ع ض قلب )ت بات ا عة ض  ارتفاع س
ية  ▪ بو ك ا ا  تلوث ا
يان ▪   غ
اك ▪  ام
اع ▪  ص
 اسهال ▪
 دوار  ▪

بية غي شائعة )تظه   - اض جا لي م أصل  ١٠-١أع تع  :(١،٠٠٠م
ة( ▪ ا هاب ا ة )ا ا  تلوث ا
بات قلب أو دقات قلب قوية )خفقان( ▪  ض
هبل ▪   تلوث ا
▪  ) ه ه )صعوبة ا  ع ا
ة ▪ ع هاب ا   ا
فاصل ▪ فاخ ا  ا
هبل ▪ ج أو في ا ف  حكة في ا
م ارتفاع ضغط  ▪  ا
كب ▪ ات ا ي ويات إ   (AST،GGT،ALT)  ارتفاع م
فح أو ش  ▪  .حكاك، 

    

ادرة )تظه   - بية  اض جا لي م أصل  ١٠-١أع تع  :(١٠،٠٠٠م
ي  ▪ ف فاخ ا  ا
ي  ▪ ف فاخ ا  ا
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اء   ▪ م ا ق يؤث على كافة أج وائل، ا ا ا ة  ي ل  يقة في ا ع بقات ا فاخ ا ا ا ، ب ا
ف )وذمة وعائية( ث صعوبات في ا يقة ق ت ك ب بلعوم، وذ ان أو ا ل وجه، ا ك ا  .في ذ

ية(  ▪ ف ل )ف ية على ا ف ة ب  قاط صغي
▪  ) ل ة في ا غي وعية ا هاب ا ل )ا ة في ا غي موية ا وعية ا هاب ا  ا
ب ▪ باس ا كامل )اح ة با ا اغ ا رة على إف ق م ا  ول(ع

 

ا )تظه   - ادر ج بية  اض جا ل( ١٠،٠٠٠م اصل  1أع تع  :م
م ▪ ي و حاد في ضغط ا   (Hypertensive crisis) ارتفاع ش

 

وف - يوع غي مع بية ب اض جا  :أع
رق  ▪  ا

 

يچا ي ب اول أدوية أخ   ق ي ت ت ة أو في حال ك ا اد ا يت م ا ة إذا عا ا اغ ا رتك على إف م ق ال ع م اح
ة ا اغ ا اعك إف بيب فورًا إذا  يك ب ب إخبار ا ة. ي ا اط ا ط   .علاج ف

ًا أو ف بية تفاق ا اض ا ع بية، أو زاد أح ا ا اض ا ع يك أح ا ه  ك  إذا  بي  ي ض جا يت م ع ي حال عا
بيب ارة ا ب عليك اس ة، في  .في ه ا

 

ة   بالامكان ف وجود على ا بية ا اض جا بليغ ع أع ل باش  وذج ا ة ا ة بواس وزارة ا بية  اض جا بليغ ع أع ا
ة وقع وزارة ا ية  ئي ابط www.health.gov.il ا فح ا يق ت  :أو ع 

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

@moh.gov.il 

واء؟٥ ي ا ب ت   .  كيف ي

ك   ضع وذ فال و/أو ا اول أي ا ا ع م واء وأ دواء آخ في مكان مغلق بعيً ا ا ب حفظ ه ! ي ب/ ا ت
ه با  .فاد إصاب

لاحية هاء ا اء تاريخ ا ق واء بع ا ال ا ع وز اس بيب. لا ي ة م ا ي ون إرشادات ص قيؤ ب بب/ ا  لا ت

(exp.date) ه ك ا ى آخ يوم م ذ ي إ لاحية ي هاء ا عبوة. تاريخ ا ون على ا  .ا

ي ع  ارة لا ت ي في درجة ح ب ا صلية.  ٢٥ي علبة ا  درجة مئوية في ا

  . معلومات إضافية.٦

ا على ً واء أي و ا ة ي فعا واد ا ى ا  :بالإضافة إ

ه ف ص  ق  :في ا

 Macrogols, Hydroxypropylcellulose, Butylhydroxytoluene, Magnesium stearate  

ص ق  :غلاف ا

 Hypromellose ،Macrogol ،Iron oxide yellow(E172) 
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Iron oxide red )E172) -  يچا وف في ب ملغ فقط ٢٥ي  

عبوة: تو ا واء وما هو م و ا   يف يب

يچا  ول -ملغ  ٢٥ب ي م لية  اص م ق "  -أق لون، يظه ا ي ا كل، ب و ا ص بي كة في  325ق " وشعار ا
ب ا  .ف ا

يچا  ول  ٥٠ب ي م لية  اص م لون، يظه -ملغ: أق كل، أصف ا و ا ص بي ق "ق كة في  355 ا " وشعار ا
ب ا  .ف ا

ية.  تو ائح توضع داخل علبة ك اص في عبوات ش ق وف ا  ت

ه: وا   اس صاحب الامتياز وع

 . ڤي. بي إنتيرناشيونال فارما أستيلاس

 إسرائيل   هعاين، روش 
 
ها وا تج وع  :س ا

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

ا في  .8تم المصادق علي 6 

زارة الصح   08.2024تم إعدادها في   بموجب تعليما 
 

  

ة كومي في وزارة ا ل الأدوية ا واء في س ل ا  :رق س

يچا    ١٥٣-٤٦-٣٤١٠٤ -ملغ  ٢٥ب

يچا   ١٥٣-٤٧-٣٤١١٣ -ملغ  ٥٠ب
 

هيل  .م أجل ت ي كلا ا واء م  ، بي أن ا ك يغة ا ة ب ت صياغة ه ا اءة، ت ق  ا
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