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

 
   0.4 ®پرومنیكس

 ذات تحریر مراقب صلبة كبسولات
 

 المادة الفعّالة
 ملغ  0.4تامسولوسین ھیدروكلوراید

tamsulosin hydrochloride 0.4 mg)( 
 

 .معلومات إضافیة"" 6 الفصلانظر  :ومثیرة للحساسیةّ موادّ غیر فعاّلة
أسئلة  إذا كانت لدیك .تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء .اقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا وذلك قبل استعمال الدواء

  .الطبیب أو الصیدليّ إضافیة، توجّھ إلى 
 .مرضك ومرضھم لأنھّ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین لا تعطِھ للآخرین؛ .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك

 
 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ .1

 .الناتجة عن تضخم البروستات الحمید الوظیفي الدواء معدّ لعلاج اضطرابات الأداء
 1-للمستقبلات الأدرینالیة ألفا مضاد :العلاجیةالمجموعة 

یعمل عن طریق إرخاء العضلات في غدة البروستات والإحلیل (القناة التي تخرج البول)، مما یسمح بمرور البول بسھولة 0.4  پرومنیكس
 .أكبر عبر الإحلیل ویساعد في التبول

 
عضلات ، التي تسبب انقباض A1-خاصة تحتوي على مستقبلات ألفاالإحلیل، توجد خلایا في و المثانة البولیةفي في غدة البروستات، 

، مما یقلل من نشاط ھذه الخلایا الخاصة ویرُخي العضلات، A1-ألفامن نوع  ةبحجب مستقبلات الأدرینالی 0.4 پرومنیكسالإحلیل. یقوم 
 .مما یسُھل عملیة التبول

 
)، وھو تضخم غدة البروستات. تشمل ھذه BPHالبروستات الحمید ( غدة لعلاج الأعراض المرتبطة بتضخم 0.4 پرومنیكسیستخدم 

 الأعراض صعوبة في بدء التبول، زیادة في تكرار التبول، شعور بإفراغ غیر كامل للمثانة، والحاجة للاستیقاظ عدة مرات في اللیل للتبول.
 
 قبل استعمال الدواء .2
 :یمُنع استعمال الدواء إذا 

 )6الفصل (انظر 0.4  پرومنیكسالتي یحتویھا  لأحد المركبّات الأخرىتامسولوسین أو ـ ل) حساسیةلدیك (ا كنت حساسً  •
 كبدي شدید اضطرابكنت تعاني من  •
قد یظھر الدوار أحیاناً عند تناول  ،سبق لك أن فقدت الوعي أو شعرت بالدوار عند الانتقال المفاجئ إلى الجلوس أو الوقوف •

إضافیة. إذا شعرت بضعف أو دوار، تأكد من الجلوس أو الاستلقاء  1-ألفا حاجبات، خاصة إذا كنت تتناول 0.4 پرومنیكس
 فورًا حتى تختفي الأعراض.

 
 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

 ، أخبر الطبیب إذا:0.4 قبل العلاج بـ پرومنیكس
 كنت تعاني من مشاكل شدیدة في الكلى •
 داخلضغط ال) أو من زیادة في كاتاراكتالعدسة ( تعكّربسبب  لعملیة جراحیة في العینینأنت تخضع أو من المقرر أن تخضع  •

 لوكوما). چ( نالعی
. یمكن تامسولوسین ھیدروكلوراید لاستعمالأو إذا كنت تخطط  أنك تستعمل حالیًاأو  في الماضيللدواء  استعمالكطبیب العیون عن أبلغ 

. اسأل الطبیب عما إذا كان یجب علیك تأجیل سیستعملھا يتالالجراحیة  ملائمة بما یتعلق بالدواء وبالطرقلطبیب العیون اتخاذ تدابیر وقائیة 
 داخل العین المتزاید ضغط الدم أو (كاتاراكت) عدسة العین تعكّربسبب عملیة جراحیة للعینین أو التوقف مؤقتاً عن تناول الدواء عند إجراء 

 لوكوما).چ(
 

 الأطفال والمراھقون
 .ھذه الفئة العمریة في اناجعً  لیسلأنھ  سنة 18 عمرللأطفال والمراھقین دون  الدواءھذا یمُنع إعطاء 
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 الفحوصات والمتابعة

 من الجائز أن یرغب الطبیب بفحصك من حین إلى آخر خلال تناول ھذا الدواء.
 

 الأدویةردود الفعل بین /التفاعلات
 .إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبِر الطبیب أو الصیدلي بذلك

 :إذا كنت تتناول خاصّ، وبشكل
 یراپامیل ودیلتیازیمڤمثل خفض ضغط الدم لأدویة  •
 یرڤیر أو إندیناڤمثل ریتونا HIVأدویة لعلاج  •
 مثل كیتوكونازول أو إیتراكونازول لعلاج العدوى الفطریةأدویة  •
 ازوسین، أو ألفوزوسینرپألفا الأخرى مثل دوكسازوسین، إندورامین،  حاجبات  •
 ىحالات العدوھو مضاد حیوي یستخدم لعلاج  ،إریثرومیسین  •
 مضاد تخثرّ – وارفارین •
 مضاد التھاب غیر ستروئیدي – دیكلوفیناك •

 
 مستحضرالدواء تأثیرات  یعطلقبل أي عملیة جراحیة أو علاج للأسنان، حیث یمكن أن  0.4پرومنیكس أبلغ الطبیب إذا كنت تتناول 

 التخدیر.
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
 .لنساءللاستعمال لدى اا لیس معد�  0.4 پرومنیكس

 
إلى المثانة  دخلمن الجسم عبر الإحلیل، بل ی یفُرزتعني ھذه الحالة أن السائل المنوي لا  .قذففي ال اضطرابتم الإبلاغ لدى الرجال عن 

 .الیس ضارً العرض  اھذ. فشل في القذف)( القذفانعدام أو  القذفحجم انخفاض أو أن  ،)قذف نحو الخلف(البولیة 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
 معروف أن. مع ذلك، أو المعداتعلى القدرة على السیاقة أو تشغیل الماكینات  0.4 پرومنیكسلـ  تتوفر معلومات حول تأثیر محتمللا 

 إذا كنت تعاني من ھذه الأعراض، یمُنع السیاقة أو تشغیل الماكینات.. وإغماء دوارنعاس، تشوش الرؤیة، إلى قد یؤدي  0.4پرومنیكس 
 
  كیف تستعمل الدواء؟ .3

علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة . حسَب تعلیمات الطبیباستعمال المستحضر دائمًا یجب 
 . الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط .وبطریقة العلاج بالمستحضر

یوصى بتناولھا في ذات الساعة من كل . الیومالفطور أو وجبة الطعام الأولى من وجبة في الیوم بعد  ةواحد كبسولةھي  عادةعة بالجرعة المت
 .الیوم

 
 .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا

 .المضغ أو السحق یُمنع .یجب ابتلاع الدواء بالكامل مع الماء
 

 دوار والشعور بتوعك. ضغط الدم،ل شدید انخفاض من الجائز حصول ،من الدواء عن طریق الخطأ أعلىإذا تناولت جرعة 
 معك الدواء علبة وأحضر الأقرب إلیك لمستشفىفي ا، توجّھْ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ أكثر من اللازمكبسولات إذا تناولت 

 . والنشرة للمستھلك
 

 إذا نسیت تناول الدواء
تناول الكبسولات بشكل یومي . إذا فاتك یوم، استمر في وقت أبكر فيیمكنك تناول الكبسولة في وقت لاحق من نفس الیوم إذا نسیت تناولھا 

  .لتعویض الجرعة الفائتة یمُنع تناول جرعة مضاعفة .في الیوم التالي
 حسَب توصیة الطبیب.العلاج  یجب الاستمرار في

النظّارات ضع . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّةتحقّق من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ ! یمُنع تناول الأدویة في الظلام
 .الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا

  .، الصیدلي أو الممرضةالطبیب توجھ إلى ،الدواءھذا إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة بالنسبة إلى استعمال 
 
 الأعراض الجانبیة .4

 .الأعراض الجانبیة قائمة قراءة عند تندھش لا .لدى بعض المستخدمین جانبیةأعراضا  0.4 كجمیع الأدویة، قد یسبب استعمال پرومنیكس
 .فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا

 الجانبیة التالیة، فقد تحتاج إلى علاج طبي. الأعراضتوقف عن تناول الدواء واستشر الطبیب فورًا إذا واجھت أیاً من 
 



3 
 

Promnix 0.4 PIL Arb – March 2020 

 :1000واحد من بین  مستعمللدى أقل من  تظھر أعراض – جانبیة نادرة أعراض
 مرتبطة بالحساسیةالأو اللسان، مصحوبًا بمشاكل في التنفس  نجرةالح، في الوجھ انتفاخ •

 
 :10,000واحد من بین  مستعمللدى أقل من  ظھرتأعراض  – جدًا جانبیة نادرة أعراض
 انتصاب مؤلم ومطول، وعادة لا یرتبط بالنشاط الجنسي. •
العینین، الفم، الممرات الأنفیة أو الأعضاء التناسلیة ، ینتعلى الجلد و/أو الأغشیة المخاطیة للشف حویصلاتطفح، التھاب و •

 جونسون).-سنڤ(متلازمة ستی
، تسرع القلب)، صعوبة في التنفس (ضیق القلب نظمفي (رجفان أذیني، اضطراب  شاذدم انتظام ضربات القلب بشكل ع •

 التنفس).
 

 إضافیة جانبیة أعراض
 :عشرةبین أقل من مستعمل واحد من أعراض تظھر لدى  –أعراض جانبیة شائعة 

 دوار •
 ،)قذف نحو الخلف(إلى المثانة البولیة  دخلمن الجسم عبر الإحلیل، بل ی یفُرز لایعني ھذا أن السائل المنوي  .اضطراب القذف •

 .العرض لیس ضارًا اھذ. )القذف في فشل( القذف انعدامحجم القذف أو  انخفاضأو أن 
 

 :100بین أقل من مستعمل واحد من لدى أعراض تظھر  – غیر شائعةأعراض جانبیة 
 ضعف •
 صداع •
 سیلان أو انسداد الأنف •
 دوار عند الانتقال إلى الجلوس أو الوقوف •
 دقات قلب سریعة أو غیر منتظمة) ؛palpitationsخفقان القلب ( •
 ، إسھال أو إمساكتقیؤحالات وأعراض في الجھاز الھضمي مثل غثیان  •
 موضعي ومشاكل في التنفس انتفاخفرط الحساسیة مثل طفح، حكة، احمرار، ردود فعل ل •

 
 :1000من مستعمل واحد من بین  أقلأعراض تظھر لدى  – نادرةأعراض جانبیة 

 إغماء •
 

 :أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)
 تشوّش الرؤیة •
 خلل في الرؤیة •
 (رعاف) الأنف من أنزفة •
 exfoliative( التھاب الجلد التقشري ،)erythema multiforme(الأشكال  ةمتعدد ىحمام( شدیدطفح جلدي  •

dermatitis(( 
 جفاف الفم  •

 
 الیدین والقدمین.كفوف في  انتفاخعلى غرار الأدویة الأخرى من ھذا النوع، قد یحدث نعاس أو 

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

 
، الموجود في "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 

الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض  ،)www.health.gov.il(الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 
 https://sideeffects.health.gov.il: أو عبر الدخول إلى الرابط ،الجانبیة

 
 كیفیة تخزین الدواء؟  .5

أو الأطفال، /آخر، في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد ویجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء  !تجنبّ التسمم •
 .تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب لا. وھكذا تتجنّب التسمّم

الیوم إلى  تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینُسب .الظاھر على العبوة (exp. date)استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  یمُنع •
 . الأخیر من نفس الشھر

 
 .C25˚ ـیجب التخزین في درجة حرارة تحت ال :شروط التخزین

 

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
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 معلومات إضافیةّ  .6
 :الفعّال، یحتوي الدواء أیضًا علىالمركب إضافة إلى 

Microcrystalline cellulose, gelatin, methacrylic acid-ethyl acrylate copolymer, talc, triethyl citrate, 
titanium dioxide, yellow iron oxide, polysorbate 80, sodium lauryl sulphate, red iron oxide, black 
iron oxide, FD&C blue No. 2. 

 
 :كیف یبدو الدواء وماذا تحتوي العبوّة

 .في قنینة كبسولة 60و أ كبسولة ضمن شرائط (بلیسترات) 30 على 0.4پرومنیكس  تحتوي عبوة .أخضر زیتوني/ون برتقاليبلكبسولة 
 أحجام العبوّات.أنواع و قد لا یتمّ تسویق جمیع

 
 .2624761، خلیج حیفا 14، شارع ھكیتور .ض.رو إینترنشیونال مات :صاحب التسجیل وعنوانھ

  : المُنتجِ وعنوانھ
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Netherlands 

 
 .2024تم تحریرھا في تموز 

 :تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة رقم

 137-08-31452-00 

 

 لمعلومات إضافیة حول المستحضر وللنشرات المحدّثة باللغات العبریة، العربیة والإنجلیزیة، امسحوا الرمز التالي:
For further information about the medicinal product and for updated patient 
leaflets in Hebrew, Arabic and English, please scan the code: 
 

              
 
  0.4 ®پرومنیكس

 
https://israeldrugs.health.gov.il/#!/medDetails/137%2008%2031452%2000 
 

بالإمكان التوجھ لصاحب تسجیل المستحضر بطلب للحصول على نشرة مطبوعة للمستھلك باللغة الإنجلیزیة عبر عنوان 
 .1-800-464-664أو عبر الھاتف رقم  Info@taro.comالبرید الإلكتروني 

For a printed copy of the patient information leaflet in English, please contact the 
registration holder by email Info@taro.com or by phone 1-800-464-664. 

 


