
 1986نشرة للمستھلك وفقاً لأنظمة الصیادلة (المستحضرات) لعام 
 وصفة طبیب فقط ب یتم تسویق الدواء 

 
 ملغ  0.5ملغ/  300 أكینزیو

 كبسولات 
 

 المواد الفعالة:  
 ) كملح الھیدروكلورید. palonosetronملغ بالونوسیترون ( 0.5) وnetupitantملغ نیتوبیتانت ( 300كل كبسولة على تحتوي 

 .   2في البند   "معلومات ھامة حول جزء من مركبات الدواء"أیضًا  راجع . 6البند راجع ، الأخرىالمركبات ب قائمة معاینة ل
 

 اقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل استعمال الدواء.    
ھ فتشمل ھذه النشرة معلومات مقتضبة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة أخرى،   لطبیب أو الصیدلي.    ى الإتوجَّ

 یة مشابھة. طب حتى وإن كنت تعتقد أن حالتھم ال  یؤذیھمقد   لأنھ الدواء للآخرین تعطِ تم وصف ھذا الدواء لعلاج حالتك. لا 
 

 ھذا الدواء؟  خصص. لأي غرض 1
 .  لاحقاًأو  ھحدث فور تلقی وت ي ئ ای العلاج الكیمتسبب عن لمنع حالات الغثیان والتقیؤ التي ت  خصص الدواء م 

   المجموعة العلاجیة:
  - )، بالونوسیترونNK-1( 1من الارتباط بمستقبِل النیوروكینین  substance P)(  P المادة یمنع - توبیتانت ی ن مضادات الغثیان والتقیؤ: 

 . 3HT-(5(روتونین ی سالحاجز لمستقبِل 
 

 .الإحساس بالغثیانیمنع بالتالي مركز التقیؤ و  تحفیزروتونین، یمنع ھذا الدواء ی سال و P المادةنشاط  إیقافمن خلال 
 

 . قبل استعمال الدواء   2
 لا یجوز استعمال الدواء إذا:   

،  الأخرى) للمواد الفعالة أو لأي واحد من المركبات الأخرى التي یحتوي علیھا المستحضر (لقائمة المركبات أرجیةكانت لدیك حساسیة ( •
 ).  6البند  راجع

 كنتِ حاملا.  •
 

 تحذیرات خاصة فیما یتعلق باستعمال الدواء: 
 

 : إذا قبل تلقي العلاج بالدواء، أعلم طبیبك
 كنت تعاني من مشاكل في الكبد.   •
 مساك.  الإالأمعاء أو عانیت في السابق من كنت تعاني من انسداد  •
 QT interval(   الطویلة QT فترة  متلازمة كنت تعاني أو عانیت في السابق، أنت أو أحد أفراد عائلتك، من مشكلة في القلب تسمّى:  •

prolongation  .أو إذا كنت تعاني من مشكلة أخرى في القلب ،( 
 كنت تعاني من عدم توازن الأملاح (الإلكترولیتات) في الدم (مثل البوتاسیوم أو المغنیزیوم).  •

 
 الاستعمال لدى الأطفال: 

 سنة.  18لدى الأطفال والمراھقین دون عمر  ھاستعمالتتوفر معلومات حول أمان ھذا الدواء وفعالیتھ عند  لا
 

 التفاعلات الدوائیة: 
أعلم الطبیب أو الصیدلي  فتناولت مؤخرًا أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیة والمكملات الغذائیة،  إذا   إذا كنت تتناول أو

دویة التالیة (تجدر الإشارة إلى أن القائمة التالیة تشمل المواد  إذا كنت تتناول الأ على وجھ التحدید یب أو الصیدليیجب إعلام الطب  بذلك. 
 الطبیب أو الصیدلي):   ة رااستشفرجاء ھذه الأدویة أحد تستعمل   مما إذا كنتإذا لم تكن متأكدًا  الفعالة في الأدویة. 

 
مثل: فلوكسیتین، باروكسیتین، سیرترالین، فلوفوكسامین، سیتالوبرام،  SNRIsأو  SSRIsأدویة معینة لعلاج الاكتئاب والقلق من عائلة  •

 إسیتالوبرام، فینلافاكسین، دولوكسیتین.
 

 قد یقوم الطبیب بتغییر جرعتھا:  إذ بأحد الأدویة التالیة،  ا علاجً ك إعلام الطبیب إذا كنت تتلقى یجب علی زیادة على ذلك، 
ین، كوینیدین، موكسیفلوكساسین، ھالوبیریدول، كلوربرومازین، كویتیابین،  ب ردی االقلب مثل أمیودارون، نیك دقات الأدویة التي تؤثر على  •

 ریدون. ی ثیوریدازین، دومب 
، مثل سیكلوسبورین، تاكرولیموس، سیرولیموس،  CYP34A بواسطةالأدویة ذات النطاق العلاجي الضیق والتي یتم استقلابھا بالأساس  •

 ، إرغوتامین، أو كوینیدین.إرغوتامین ديإیفیرولیموس، ألفینتانیل، فینتانیل، 
 . إیرینوتیكان مثل دوسیتاكسیل، إیتوبوسید، معینةیة ئ ای دویة كیمأ  •



 ، كیتوكونازول. ندیكسامیثازورومیسین، ث ن، إری سی ریفامبی  •
 . میدازولام •
 یسین.  شبیغاتران، كولا، ددیجوكسینزیدوفودین، حمض الفالبرویك، مورفین،  •

 
 استعمال الدواء والغذاء:  

 یمكن تناول الدواء بغض النظر عن أوقات الوجبات.  
 

 الحمل والإرضاع:     
 إذا كنت حاملاً، تظنین أنك حامل، تخططین للحمل، أو ترضعین طفلاً، فیتعین علیك استشارة الطبیب قبل تناول الدواء. 

 قبل بدء العلاج، یجب إجراء فحص للحمل للتأكد من أنكِ لستِ حامِلا.   •
 ھ. ئ انتھا بعدشھر  لغایةالطبیب، خلال العلاج و وفق توصیةیجب استعمال وسائل لمنع الحمل،   •
 حمل ولا تستخدمین وسائل منع الحمل.  ال  كنت قادرة على ذا إلا یجوز استعمال الدواء إذا كنتِ حاملا أو  •
 استعمالھ.   التوقّف عن بعد من شھر  لغایة لا یجوز الإرضاع أثناء استعمال الدواء، و •
 

   :ماكینات القیادة واستعمال ال
 ات.  ماكین لا یجوز لك القیادة أو تشغیل الف، ینعرضال ینتعب. إذا شعرت بھذالدوار و/أو الشعور بالقد یؤدي استعمال الدواء إلى 

 
 معلومات ھامة حول جزء من مركبات الدواء:  

 .  بقایا الصویاإضافة إلى الصودیوم وقد تحتوي على   سكر)نوعین من السوربیتول (السكروز و التحتوي الكبسولات على  •
 إذا كنت تعاني من عدم تحمل بعض السكریات، فیتعین علیك إخبار الطبیب بذلك قبل تناول الدواء.   •

 ملغ من السكروز.  20ملغ من السوربیتول و 7تحتوي كل كبسولة على 
 ملغ) ما یعني أنھا تعتبر "خالیة من الصودیوم".  23مللیمول من الصودیوم (  1تحتوي كل كبسولة على أقل من  •
ین المستخلص من الصویا. إذا كانت لدیك حساسیة للفول السوداني أو للصویا ولاحظت أعراض  ث اللیسی  قایاقد تحتوي الكبسولات على ب  •

یجب علیك التوجھ إلى الطبیب فورًا. قد تشمل ردود الفعل التحسسیة ما یلي: الشرى (طفح مرتفع عن سطح الجلد  فتحسسيّ، الفعل الردّ 
في    حادیسبب الحكة)، طفح جلدي، حكة، صعوبات في التنفس أو في البلع، انتفاخ الفم، الوجھ، الشفتین، اللسان أو الحلق؛ انخفاض  

 ضغط الدم.  
 

 .  كیف تستعمل الدواء؟ 3
من الجرعة ومن طریقة العلاج   علیك استشارة الطبیب أو الصیدلي إن لم تكن متأكدًا ب یجب استعمال الدواء وفقاً لتعلیمات الطبیب دائمًا. یج

 .  بالدواء
 وطریقة العلاج من قِبل الطبیب فقط.    ةیتم تحدید الجرع س

 بسولة بأكملھا.كي. یجب بلع الئ ای العلاج الكیم تقریباً منساعة  قبل كبسولة واحدة،  ھي:  عادة الجرعة المتبعة  
 . مرة أخرىعلاج الكیمیائي لل إلا إذا كان من المخطط لھ خضوعكلا یجوز تناول كبسولة أخرى في الأیام التي تلي العلاج الكیمیائي 

 الجرعة الموصى بھا.  جاوز لا یجوز ت
 یمكن تناول الدواء بغض النظر عن أوقات الوجبات.  

 
توجھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر  ف،  عن طریق الخطأ أو إذا ابتلع طفل الدواء إذا تناولت جرعة أكبر 

قد تشمل أعراض الجرعة المفرطة الصداع، الدوار، الإمساك، القلق، الخفقان (الشعور بدقات القلب)، الشمق، وآلامًا في  علبة الدواء معك. 
 الساقین. 

 
   أعلم الطبیب بذلك. ف، إذا نسیت تناول الدواء

 
في  ي. إذا لم ترغب ئ ای عن تلقي العلاج الكیم ین: یتم تناول الدواء لمساعدتك على منع الغثیان والتقیؤ الناجمإذا توقفت عن تناول الدواء

 .تقیؤالغثیان والي ئ ای قد یسبب لك العلاج الكیمفإذا قررت عدم استعمال ھذا الدواء (أو دواء مشابھ)، یجب علیك استشارة الطبیب. فمالھ، استع
 

إذا كنت  الطبیة تتناول فیھا دواء. ضع النظارات  في كل مرة صق ومن الجرعة ملالمحتوى لا یجوز تناول الدواء في الظلمة! تحقق من 
 بحاجة لھا.  

 لطبیب أو الصیدلي.  ى الإتوجھ فما یتعلق باستعمال الدواء، فی إذا كانت لدیك أسئلة أخرى  
 

 . الأعراض الجانبیة4
قائمة    عند قراءة قلق . لا ت المستعملیننزیو قد یؤدي إلى ظھور أعراض جانبیة لدى بعض ی دواء، فإن استعمال أك بالنسبة لأي كما ھو الحال 

 الأعراض الجانبیة، فقد لا تعاني من أي واحد منھا.  
ھ فورًا   التالیة: الخطیرة  الأعراض الجانبیة  تظھر أو إلى غرفة الطوارئ إذا لطبیب ى الإ أوقف العلاج وتوجَّ



، طفح  (طفح مرتفع عن سطح الجلد یسبب الحكة) ما یلي: الشرى   خطیرةردود الفعل التحسسیة الأعراض رد فعل تحسسي شدید. تشمل  •
  اإنھفي ضغط الدم ( حاد انخفاض   ؛جلدي، حكة، صعوبات في التنفس أو في البلع، انتفاخ الفم، الوجھ، الشفتین، اللسان أو الحلق

 ).  مستعمل 10000واحد من بین  مستعمل تظھر لدى أقل من جدًا أعراض جانبیة نادرة 
 

 أعراض جانبیة أخرى: 
 

 :  ) مستعمل 100من بین  مستعملین 10-1تظھر لدى التي الأعراض الجانبیة الشائعة (
 ، إمساك، تعب. صداع •

 
 ):   مستعمل 1000من بین  مستعملین 10-1تظھر لدى التي الشائعة ( غیر  الأعراض الجانبیة

ة  خطط كھربیّ م الشھیة، ضغط دم مرتفع، الشرى، مشاكل في عضلة القلب، مشاكل في  نقص ، )ضعفالنقص الطاقة (تساقط الشعر،  •
  ، البطیني من الدرجة الأولى)-الأذیني راحصالإ، اضطرابات التوصیل الكھربائي، تسارع نظم القلب، PRو QT  فترة(استطالة    القلب
غثیان، أوجاع، صعوبات في  الإحساس بالانتفاخ،  راحة، ال: عدم ما یلي  (الإحساس بالدوار)، دوار، أرق، مشاكل في البطن تشمل   دوخة

 ، غازات أو إسھال.   )حازوقة فواق ( الھضم، 
الفسفتاز القلوي في الدم وناقلات الأمین   عالیة من إنزیمات معینة (یشمل  مستویات التغییرات التي یمكن ملاحظتھا في فحوصات الدم:  •

(نوع من خلایا الدم البیضاء التي   عدلات منخفضة من ال مستویات)؛ یتینداء الكلأاتینین (فحص ی عالیة من الكر مستویاتالكبد)؛  في
 .  بیضاء عالیة من خلایا الدم ال مستویاتتحارب التلوثات)؛ 

   
   ):مستعمل 10000من بین  مستعملین 10-1تظھر لدى التي الأعراض الجانبیة النادرة (

احمرار الوجھ و/أو مناطق أخرى من الجلد (تورد الجلد)؛  إحساس بالحرارة، ألم في المفاصل، آلام في الأطراف؛ أوجاع في الظھر،  •
ضغط دم منخفض، أوجاع في الصدر  طنین في الأذنین، تقیؤ، مشاكل في النوم، الطفح الجلدي والحكة، شعور بالنعاس/المیل إلى النوم، 

فجائي، تقلبات في المزاج، تلوثات والتھابات في المثانة البولیة،    عصبيانھیار ضبابیة الرؤیة؛  الإحساس، نقص بالقلب)، ة(غیر متعلق
منخفضة من البوتاسیوم (تظھر في فحوصات الدم)، تغییر أو   مستویاتالتھاب الملتحمة (نوع من التھابات العیون)، البواسیر، 

اللسان،   رقیقة ملونة على ظھور طبقة القلب، مشاكل في صمامات القلب، انخفاض في تدفق الدم إلى عضلة القلب،  نظماضطراب في 
 مذاق تلوي بعد تناول الدواء.  جفاف الفم، تجشؤ، صعوبات في البلع، 

(مما یشیر    MBز االكریاتین فوسفوكین /زاالكریاتین فوسفوكین عالیة من  مستویاتتغییرات أخرى یمكن ملاحظتھا في فحوصات الدم:  •
مرتفعة   مستویات عالیة من التروبونین (مما یشیر إلى مشاكل في أداء القلب)،  مستویات  ؛إلى انخفاض فجائي في تدفق الدم إلى القلب)

عالیة   مستویاتعالیة من المیوغلوبین (مما یشیر إلى تضرر العضلة)،  مستویاتمن البیلیروبین (مما یشیر إلى مشاكل في أداء الكبد)، 
الخلایا اللمفاویة (نوع من خلایا الدم البیضاء التي تساعد  عالیة من  مستویات من الیوریا في الدم (مما یشیر إلى مشاكل في الكلیتین)، 
 منخفضة من خلایا الدم البیضاء.   مستویات الجسم على محاربة الأمراض)، ارتفاع عدد العدلات، 

، إحصار الحزیمة الیمنى/الیسرى،  ST-T، تغیرات استثنائیة في مقطع STمقطع انخفاض خطط كھربیّة القلب (ممشاكل أخرى في  •
 البطیني من الدرجة الثانیة). -الإحصار الأذیني

 ): بعدُ  الأعراض الجانبیة التي مدى شیوعھا غیر معروف (الأعراض التي لم یتم تحدید مدى شیوعھا
: عدم الھدوء، الارتعاش، التعرق، تشنج العضلات (بما في ذلك الحركات  ھا ما یلي متلازمة السیروتونین. وقد تشمل أعراض •

 ، الحمى. يتوتر العضلالاللاإرادیة)، فرط 
 

 إذا نشأ عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عرض جانبي لم یذكر في النشرة، فعلیك استشارة الطبیب. 

دوائي"  العلاج ال في أعقابجانبیة  العراض الأرابط "التبلیغ عن ال على  النقروزارة الصحة بالأعراض الجانبیة من خلال  إخباریمكن 
نموذج إلكتروني للتبلیغ عن إلى ) والذي یوجھك www.health.gov.ilالموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (

 الرابط:  ن طریق دخول أو عجانبیة، العراض الأ
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 ن الدواء؟یتخزیجب . كیف 5
  سوف ذا كوھ  الرضع و/أو الأطفال  طفالالأ يیدأمتناول مرأى ودواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن   أيامنع التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء و •

 من الطبیب.  صریحة تمنع التسمم. لا تسبب التقیؤ دون تلقي تعلیمات 

الیوم الأخیر من   إلى الصلاحیة انتھاء تاریخ  یشیر) الظاھر على العلبة. exp. dateصلاحیتھ (انتھاء • لا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ  •
 . ذاتھ  الشھر



 .  C°25  قل عنظروف التخزین: یجب تخزین الدواء بدرجة حرارة ت  •

 معلومات إضافیة . 6
 أیضًا على:    الكبسولات تحتوياد الفعالة، وم إلى البالإضافة  

Microcrystalline cellulose, sucrose lauric acid esters, povidone K-30, croscarmellose sodium, purified water, 
silicon dioxide/silica colloidal hydrated, sodium stearyl fumarate, magnesium stearate (vegetable grade), 
glycerol monocaprylocaprate (type I), glycerin (anhydrous), polyglyceryl oleate, butylated hydroxyanisole, 
gelatin (type 195), sorbitol (A810, 50/50 w/glycerin), titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172), red 
iron oxide (E172), shellac glaze (partially esterified), iron oxide black (E172), propylene glycol . 
  

معلومات ھامة حول  "أیضًا راجع  الصویا.  قایاوقد تحتوي أیضًا على ب صودیوم السوربیتول، السوكروز، التحتوي الكبسولات على  •
 .    2في البند   " جزء من مركبات الدواء

 سكروز. من الملغ  20سوربیتول ومن الملغ  7تحتوي كل كبسولة على  •
 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة؟ 
 .  'HE1' النص المطبوع الكرامیل مع -باللون الأبیض كبسولات  4أو  تحتوي العلبة على كبسولة واحدة

 
 0191003القدس أورشلیم ، 405مختبرات رفا م.ض، ص.ب  صاحب التسجیل: 

 یرلندا. أ، دبلنوتیكالز م.ض، ی ھیلسین بیریكس فارماسالمنتج: 
 155-79-34343 رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة:

 
 

 . 2024تم تحریر النشرة في تموز 
 

   للجنسین على حد سواء.  ولكن الدواء مخصص من أجل تسھیل القراءة، تم صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر،  
 
 
 


