
 1986نشرة طبیة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) 
 یسُوق ھذا الدواء بحسب وصفة طبیب فقط 

 

 أقراص مطلیةملغ  200روبراكا 
 أقراص مطلیةملغ  250روبراكا 
 أقراص مطلیةملغ  300روبراكا 

 
 المادة الفعالة: 

 ) rucaparib 200 mg( ملغ روكاپاریب  200ملغ أقراص مطلیة تحتوي على  200 روبراكا
 ) rucaparib 250 mg( ملغ روكاپاریب  250ملغ أقراص مطلیة تحتوي على  250روبراكا 
 ) rucaparib 300 mg( ملغ روكاپاریب  300ملغ أقراص مطلیة تحتوي على  300روبراكا 

 
 : "معلومات إضافیة". 6انظر رجاءً البند  المواد غیر الفعالة، للاطلاع على قائمة 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لدیك أسئلة   اقرأ النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل استعمالك للدواء. 

 إضافیة، فراجع الطبیب أو الصیدلي. 
 

 ء حتى لو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة. لقد وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. قد یضرھم الدوا
 

 ؟ لأي غرض مخصص ھذا الدواء .1
البالغین المصابین بسرطان المبیض الظھاري، سرطان قناة فالوب، أو السرطان الصفاقي    للعلاج المداوم روبراكا مخصص   لدى 

 الأولي، في حالة عودة السرطان، والذین استجابوا بشكل تام أو جزئي للعلاج الكیمیائي المرتكز على الپلاتین.
 

 . PARPمثبطات إنزیمات  –مضادات الأورام  الفصیلة العلاجیة:
 

 استعمال الدواء قبل   .2
 

 لا یجوز استعمال روبراكا إذا: 
) للمادة الفعالة أو لأي من المركّبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء  Hypersensitivityكنت تعاني من فرط الحساسیة ( -

 "معلومات إضافیة")  6(انظر البند 
 كنتِ مرضعاً  -
 

 تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
 قبل العلاج بروبراكا أخبر الطبیب أو الصیدلي إذا: 

وُجدت لدیك العلامات والأعراض التالیة التي تشیر إلى عد دموي منخفض، قد یكون ناجمًا عن استعمال روبراكا: حمى، تلوث،   -
 نزیف دموي ومیل إلى نشوء كدمات في الجسم. 

التنسُّج النقوي (   – ع العظمي  قد یكون العد الدموي المنخفض عرَضًا لمشكلة خطیرة في النخا ) أو  MDSمثل متلازمة خلل 
 ). AMLابیضاض الدم النقوي الحاد (

كنتِ امرأة في سن الخصوبة (الإنجاب) أو كنتِ تخططین لإحداث حمل. یوصى بإجراء فحص حمل قبل البدء بالعلاج بروبراكا.   -
أشھر بعد آخر جرعة تم تناولھا. أخبري الطبیب    6حتى  یوصى باستعمال وسائل فعالة لمنع الحمل في فترة العلاج بروبراكا و 

 فورًا إذا كنت حاملاً. 
 

 الأولاد والمراھقون 
 . 18روبراكا لیس مخصصًا للاستعمال لدى الأولاد والمراھقین دون سن الـ  

 
 الفحوص والمتابعة

 سیقوم طبیبك أو الممرضة بإجراء فحوص دم لفحص العد الدموي لدیك: 
 قبل البدء بالعلاج بروبراكا  •
 خلال كل شھر من العلاج بروبراكا •

 قد یطلب طبیبكِ منك إجراء فحص حمل قبل البدء بالعلاج بروبراكا. 
 

  



 التفاعلات بین الأدویة: 
الطبیب  إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیب وإضافات غذائیة، فأخبر  

 ذلك لأن روبراكا قد یؤثر على طریقة عمل الأدویة الأخرى. كذلك، قد تؤثر الأدویة الأخرى على فعالیة روبراكا.   أو الصیدلي بذلك. 
 

 أخبر الطبیب أو الصیدلي أو الممرضة إذا كنت تستعمل واحدًا أو أكثر من بین الأدویة التالیة: 
 وارفارین أدویة مضادة للتخثر تحسّن جریان الدم مثل   •
 أدویة مضادة للاختلاجات لعلاج التشنجات (الاختلاجات) والصرع مثل فینیتوین  •
 أدویة لخفض مستویات الكولیسترول في الدم مثل روزوڤاستاتین •
 أدویة لعلاج مشاكل المعدة مثل سیزاپرید، أومیپرازول  •
 أدویة كابتة للجھاز المناعي مثل سیكلوسپورین، سیرولیموس أو تاكرولیموس  •
 ویة لعلاج الصداع النصفي (المیچرینا) والصداع مثل دیھیدرو إیرچوتامین أو إیرچوتامینأد •
 أدویة لعلاج الألم الشدید مثل ألفینتانیل أو فینتانیل •
 إرادیة أو الاضطرابات النفسیة مثل پیموزید-أدویة لعلاج الحركات اللا •
 مینأدویة لخفض مستویات السكر في الدم ولعلاج السكري مثل میتفور •
 أدویة لعلاج عدم انتظام النبض مثل دیچوكسین أو كینیدین  •
 أدویة لعلاج ردود الفعل التحسسیة مثل أستیمیزول أو تیرفینادین •
 أدویة تسبب النوم أو النعاس مثل میدازولام  •
 أدویة لإرخاء العضلات مثل تیزانیدین  •
 أدویة لعلاج الربو مثل ثیوفیلین  •
 

 استعمال الدواء والطعام 
 تناول الدواء مع الطعام أو بدونھ. یمكن 

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 الحمل 
 لا یوصى باستعمال روبراكا أثناء الحمل لأنھ قد یضر جنینك. لا یجوز إحداث حمل في فترة العلاج بروبراكا. •
 یوصى بإجراء فحص حمل قبل البدء بالعلاج بروبراكا لدى النساء في سن الخصوبة.  •
 

 الإرضاع 
رضاع خلال فترة العلاج بروبراكا ولمدة أسبوعین بعد تناول آخر جرعة، لأنھ من غیر المعلوم ما إذا كان  لا یجوز الإ •

 روكاپاریب ینتقل إلى حلیب الأم. 
 

 الخصوبة 
 النساء: 

 النساء اللواتي یمكن أن یحملن ملزمات باستعمال وسائل فعالة لمنع الحمل: 
 في فترة العلاج بروبراكا.  -
 أشھر بعد إنھاء آخر جرعة علاجیة من روبراكا.  6طوال  -

 ذلك لأن المادة الفعالة روكاپاریب قد تؤثر على الجنین.
 

 كلمّي الطبیب أو الصیدلي بشأن أكثر وسائل منع الحمل فعالیةً. 
 

 الرجال: 
یجب على الرجال، ممن شریكاتھم حوامل أو قد یحملن، أن یستعملوا وسائل فعالة لمنع الحمل خلال فترة العلاج بروبراكا وطوال   -

 ثلاثة أشھر بعد تناول آخر جرعة من روبراكا. 
 لا یجوز التبرع بالمني خلال فترة العلاج بروبراكا وطوال ثلاثة أشھر بعد تناول آخر جرعة من روبراكا.  -
 
 سیاقة واستعمال الماكنات ال
 قد تشعر بالمیل إلى النوم أو بالدوار أو بالتعب عند استعمال روبراكا.  -
 لا یجوز السیاقة أو ركوب الدراجة الھوائیة أو استعمال الأجھزة أو تشغیل الماكنات إلى أن تعلم كیف یؤثر الدواء علیك.  -

  



 كیف تستعمل الدواء؟ . 3
دومًا وفق تعلیمات الطبیب. علیك استشارة الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائیة ومن  یجب استعمال المستحضر  
 كیفیة العلاج بالمستحضر. 

 الجرعة الدوائیة وكیفیة العلاج سیحددھما الطبیب فقط. 
 
في الیوم. یعني أنك ستتناول ما  ملغ بالمجموع الكلي) مرتین    600ملغ (  300الجرعة الدوائیة المتبعة عادةً ھي قرصان من   -

ملغ كل یوم. إذا عانیت من أعراض جانبیة معینة، فقد یوصي الطبیب بجرعة دوائیة أقل أو بإیقاف مؤقت    1,200مجموعھ  
 للعلاج. 

 
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 لا تتوفر معلومات بخصوص ھرس أو شطر أو مضغ القرص. 
 

 الأمد. استمر في استعمال روبراكا إلى أن یأمرك الطبیب بالتوقف عن ذلك. العلاج بروبراكا طویل 
 

 إذا تناولت خطأً جرعة دوائیة أعلى 
 إذا تناولت أكثر مما یلزم من روبراكا، فبلغّ الطبیب أو الصیدلي أو الممرضة على الفور. قد تحتاج إلى مساعدة طبیة. 

واء خطأً، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك  إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الد
 عبوة الدواء. 

 
 إذا نسیت تناوُل روبراكا 

 إذا فوّتَّ جرعة، فتناولھا فورَ تذكُّرك. -
 تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي. -
 لا یجوز تناول جرعة مضاعفة للتعویض عن جرعة منسیة.  -
 تكن واثقاً مما علیك فعلھ، فاسأل الطبیب أو الصیدلي. إذا لم  -
 

 إذا تقیأت بعد تناوُل روبراكا، فلا تتناول جرعة إضافیة. تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي. 
 

 یجب المواظبة على العلاج بحسب توصیة الطبیب. 
 دون استشارة الطبیب. حتى لو طرأ تحسّن على حالتك الصحیة، فلا یجوز إیقاف العلاج بالدواء 

 
 إذا توقفت عن تناول روبراكا 

 ما دام طبیبك یصفھُ لك.  –من المھم الاستمرار باستعمال روبراكا یومیاً  -
 لا یجوز التوقف عن استعمال ھذا الدواء دون استشارة الطبیب.  -
 

تستعمل فیھا دواءً. ضع النظارات الطبیة إذا كنت    في كل مرة لا یجوز تناول الأدویة في العتمة! راجع المُلصق وتأكد من الجرعة  
 بحاجة إلیھا. 

 
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، فاستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 
 الأعراض الجانبیة . 4

مثل أي دواء، قد یؤدي استعمال روبراكا إلى نشوء أعراض جانبیة عند بعض المستعملین. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیة، 
 قد لا تعاني من أي واحد منھا. 

 
 ): 10أعراض جانبیة شائعة جدًا (تظھر عند أكثر من مستعمل واحد من بین 

 قد تكون ھذه علامات لعدّ منخفض لخلایا الدم الحمراء (فقر الدم)  – نبض سریع ضیق التنفس، شعور بالتعب، شحوب الجلد أو  •
قد تكون ھذه علامات لعدّ منخفض للصفائح الدمویة (قلة    –نزیف دموي أو كدمات لفترة أطول من المعتاد في حالة الإصابة   •

 الصفیحات) 
 لات) قد تكون ھذه علامة لعدّ منخفض لخلایا الدم البیضاء (قلة العد   –حمى  •
 

 أعراض جانبیة إضافیة تشتمل على:
 ): 10أعراض جانبیة شائعة جدًا (تظھر عند أكثر من مستعمل واحد من بین 

 غثیان  •
 إحساس بالتعب/الضعف  •
 تقیؤ •



 آلام في البطن أو انتفاخ في البطن  •
 تغیرات في حاسة التذوق  •
 تغیرات في فحوص وظیفة الكبد  •
 ارتفاع في مستویات إنزیمات الكبد •
 انعدام الشھیة  •
 إسھال  •
 ارتفاع في مستویات الكریاتینین في الدم •
 صعوبات في التنفس •
 إحساس بالدوخة  •
 حرق شمسي  •
 طفح جلدي  •
 وذمات محیطیة  •
 أرق  •
 صداع  •
 إمساك •
 تلوثات في المسالك التنفسیة العلویة  •
 اضطرابات في الھضم  •
 

 ): 100مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة شائعة (تظھر عند  
 حكة  •
 جروح في جوف الفم  •
 اكتئاب •
 رد فعل تحسسي (مثلاً انتفاخ الوجھ والعینین)  •
 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة أو إذا عانیت من عرض جانبي لم یذُكر في ھذه النشرة، فعلیك استشارة  
 الطبیب. 

 
 التبلیغ عن الأعراض الجانبیة 

جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیة عقب العلاج الدوائي" الموجود في  بالإمكان التبلیغ عن أعراض  
عن    ) والذي یوجّھ إلى الاستمارة المتصلة للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أوwww.health.gov.ilالصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (

 طریق الدخول إلى الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 بالإضافة إلى ذلك، یمكن التبلیغ بواسطة إرسال رسالة برید إلكتروني إلى وحدة سلامة متلقي العلاج لدى صاحب الامتیاز: 
drugsafety@neopharmgroup.com 

 
 كیف یجب تخزین الدواء؟. 5
امنع التسمم! ھذا الدواء، وأي دواء آخر، یجب حفظھ في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن   -

 الطبیب. مجال رؤیتھم، وبذلك ستمنع التسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من 
) المدوّن على القنینة. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم  exp. dateلا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( -

 الأخیر من ذلك الشھر. 
 درجة مئویة.  25یجب التخزین في درجة حرارة دون  -
الصیدلي عن كیفیة التخلص من الأدویة غیر المستعملة. ھذه  لا یجوز إلقاء الأدویة في الصرف الصحي أو النفایات البیتیة. اسأل   -

 الوسائل ستساعد في الحفاظ على البیئة.
 

 معلومات إضافیة .  6
 یحتوي الدواء بالإضافة إلى المادة الفعالة أیضًا على:  •

Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium 
stearate. 

 الطلاء 
 ملغ:  200أقراص مطلیة 

Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol/macrogol (E1521), talc 
(E533b), brilliant blue FCF aluminium lake (E133), indigo carmine aluminium lake (E132). 

  

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:drugsafety@neopharm.com


 ملغ:  250أقراص مطلیة 
Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol/macrogol (E1521), talc 
(E533b). 

 ملغ:  300أقراص مطلیة 
Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol/macrogol (E1521), talc 
(E553b), and iron oxide yellow (E172). 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العبوة  •
 ". C2ملغ: أقراص مطلیة زرقاء اللون، مستدیرة، على أحد جانبیھا مشار بـ" 200روبراكا 
 ". C25ملغ: أقراص مطلیة بیضاء اللون، على شكل معین، على أحد جانبیھا مشار بـ" 250روبراكا 
 ". C3اللون، على شكل إھلیلج (بیضویة)، على أحد جانبیھا مشار بـ" ملغ: أقراص مطلیة صفراء  300روبراكا 

 
 قرصًا.  60الأقراص معبأة في قنانٍ بلاستیكیة. تحتوي كل قنینة على 

 
 ڤیینا، النمسا.  1020، 1فارما آند م.ض.، تابورستراسي   اسم المصنعّ وعنوانھ:

 
 صاحب الامتیاز وعنوانھ: 

 . 4917001، پیتاح تیكڤا 7063ص.ب. ،  6نیؤوفارم م.ض.، ھاشیلواح 
 

 . 2024مایو /أیلول تم تحریر النشرة في 
 

 أرقام تسجیل الأدویة في سجلّ الأدویة الرسمي في وزارة الصحة: 
 35664-81-162ملغ:  200روبراكا 
 35666-83-162ملغ:  250روبراكا 
 35665-82-162ملغ:  300روبراكا 

 
القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا  من أجل التبسیط ولتسھیل 

 الجنسین.
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