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 1986) مستحضرات(نشرة طبیّّة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 
 یسُوّق ھذا الدواء بحسب وصفة طبیب فقط 

 
 ملغ أقراص   HRA 200كیتوكونازول  

 
 : ملغ على  HRA 200یحتوي كل قرص كیتوكونازول  

   Ketoconazole 200 mg -ملغ كیتوكونازول  200
 

 . 6انظر البند  -لمعاینة قائمة المواد غیر الفعّالة في المستحضر 
 

.  تحتوي ھذه النشرة على معلومات ملخّصة عن الدواء .اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نھایتھا قبل استعمالك للدواء
 . إذا توفّرت لدیك أسئلة إضافیّة، فراجع الطبیب أو الصیدليّ 

 
 .قد یضرّھم الدواء حتىّ لو بدا لك أنّ مرضھم مشابھ. لا تعطھ للآخرین. لقد وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك

 . 12الدواء غیر مخصّص للأولاد دون سنّ  
 

 لأيّ غرض مخصّص ھذا الدواء؟.  1
 

مخصّص لعلاج متلازمة كوشینچ الداخلیّة المنشأ لدى البالغین والمراھقین الذین سنھّم فوق  HRAكیتوكونازول 
 . 12الـ 

 ). Imidazole(مشتقّات الإیمیدازول : جیّةالفصیلة العلا
 

 : قبل استعمال الدواء.  2
 

X لا یجوز استعمال الدواء إذا : 
 

أو لمضادات الفطریات الأخرى من فصیلة  /للمادة الفعّالة كیتوكونازول وكانت لدیك حساسیة (أرجیّة)  •
 ").معلومات إضافیّة" ، 6انظر في البند (الإیمیدازولات، أو لأي واحد من مركّبات الدواء الأخرى 

 .كنت تعاني من مشاكل في الكبد •
 . كنتِ حاملاً  •
 . كنتِ مرضعًا •
 . كان لدیك في الماضي نظم قلبي غیر منتظم •
 : كنت تستعمل أحد الأدویة التالیة •

o سیمڤاستاتین، أتورڤاستاتین، لوڤاستاتین: ة معینة لتخفیض الكولیسترول في الدمأدوی . 
o إیپلیرینون، درونیدارون، دیسوپیرامید، فیلودیپین، : أدویة معینة لعلاج أمراض القلب

 .نیسولدیپین، رانولازین
o كوینیدین، ھالوفانترین: أدویة معینة لعلاج الملاریا. 
o پیموزید، سیرتیندول،  : النفسیة الخطیرة والاكتئاب الخطیر  أدویة معینة لعلاج الاضطرابات

 .لوراسیدون، كویتیاپین
o میزولاستین: أدویة معینة لعلاج فرط الحساسیة . 
o دواء لمنع تكوّن الخثرات الدمویة: دابیچاتران . 
o المستعمل عن (تریازولام، ألپرازولام، میدازولام : أدویة معینة لتحفیز النوم ولعلاج القلق

 ).الفمطریق 
o  دیھیدرو إیرچوتامین، إیرچومیترین ): المیچرینا(أدویة معینة لعلاج نوبات الشقیقة

 ).میثیل إیرچونوڤین(، إیرچوتامین ومیثیل إیرچومیترین )إیرچونوڤین(
o إیرینوتیكان، إیڤیرولیموس: أدویة معینة لعلاج السرطان . 
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o دواء لمنع رفض الأعضاء بعد الزرع: سیرولیموس . 
o المستعمل لعلاج متلازمة الإفراز غیر الملائم للھورمون المضاد لإدرار البول: تولڤاپتان . 
o  یسُتعمل لعلاج اضطرابات الانتصاب -عامًا  75ڤاردینافیل لدى الرجال الذین سنھم فوق الـ. 
o ریتوناڤیر، ساكویناڤیر /ساكویناڤیر: أدویة معینة لعلاج الإیدز. 
o لكبد الڤیروسي أدویة معینة لعلاج التھاب اC  مرض تلوّثي یؤثر على الكبد، یسببّھ (المزمن

 ). ریتوناڤیر(أومبیتاسڤیر  /پاریتاپریڤیر): Cڤیروس التھاب الكبد من نوع 
o دواء لعلاج فطام المخدّرات: میتادون. 
o لدى مرضى الكلى : 

 دواء لعلاج النقرس : كولخیتسین)Gout .( 
 عراض فرط نشاط المثانةأدویة لعلاج أ: فیسوتیرودین وسولیفیناتسین. 
 لعلاج التلوّثات: تیلیترومیتسین وكلاریترومیتسین. 

 
 : تحذیرات خاصّة تتعلقّ باستعمال الدواء! 

 : ، أخبر الطبیب إذاHRAقبل العلاج بكیتوكونازول 
ستتمّ مراقبة مستویات إنزیمات الكبد لدیك بشكل روتیني قبل بدء العلاج . كان لدیك ماضٍ من أمراض الكبد •

أشھر بسبب احتمال  6وخلالھ، مرة في الأسبوع خلال الشھر الأول من العلاج ثمّ مرة في الشھر طوال  
سیتمّ فحص مستویات إنزیمات الكبد لدیك مرة أخرى إذا قرر الطبیب رفع  . حدوث تسمّم كبدي خطیر

 . ائیة لكیتوكونازول، الذي وُصف من أجلكالجرعة الدو
یجب علیك إیقاف العلاج والتوجّھ فورًا إلى الطبیب إذا شعرت بالتوعّك أو بأعراض مثل فقدان الشھیة،  

 .الغثیان، التقیؤ، التعب، الیرقان، الألم في البطن أو البول الغامق
علاجًا بالچلوكوكورتیكویدات البدیلة وكنت تشعر  ، HRAكنت تستعمل، بالتزامن مع العلاج بكیتوكونازول  •

سیرشدك طبیبك بالنسبة لكیفیة ملاءمة الجرعة الدوائیّة . بالضغط، ستخضع لجراحة أو تعاني من تلوّث
بالإضافة إلى ذلك، یجب علیك التزود بحقیبة تجھیزات من  . للچلوكوكورتیكویدات التي تستعملھا

 . الچلوكوكورتیكویدات لحالة الطوارئ
 .ستخضع لمتابعة دقیقة خلال العلاج من جرّاء ذلك. مناعیّة ذاتیّة/كنت تعاني من اضطرابات التھابیّة •
 

 : تحذیرات أخرى ! 
ستتم مراقبة وظیفة الغدة الكظریة لدیك في أوقات ثابتة خلال العلاج، كجزء من المتابعة الثابتة الروتینیة  •

یجب علیك التوجھ فورًا إلى الطبیب . ظریة خلال العلاجلمتلازمة كوشینچ، لأنھ قد یحدث قصور الغدة الك
 .إذا شعرت بأعراض مثل الضعف، التعب، فقدان الشھیة، الغثیان، التقیؤ أو ضغط الدم المنخفض

توجّھ إلى الطبیب فورًا إذا شعرت  . ضربات القلب، الأمر الذي قد یكون خطیرًا HRAقد یغیر كیتوكونازول  •
 .قلبي غیر منتظم خلال العلاجبخفقات قلبیة أو بنبض 

 
 :الأولاد والمراھقون! 

 .عامًا، لعدم توفّر معلومات حول ھؤلاء المرضى  12لا یوصى باستعمال ھذا الدواء للأولاد الذین سنھم دون الـ  
 

 :الفحوص والمتابعة! 
فحوص الدم ولقیاس ستجُري فحوصًا للدم، قبل بدء العلاج وخلالھ، للكشف عن أي حالات شاذة في نتائج 

 . ستتم ملاءمة الجرعة الدوائیة لحالتك من أجل إعادة مستویات الكورتیزول إلى طبیعتھا. مستویات الكورتیزول
 

 :التفاعلات بین الأدویة! 
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخّرًا أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیب وإضافات  

  HRAھناك أدویة معینة یمُنع استعمالھا بالتزامن مع كیتوكونازول . یب أو الصیدليّ بذلكغذائیّة، فأخبر الطب
خصوصًا یجب إبلاغ الطبیب أو الصیدليّ إذا كنت  ").لا یجوز استعمال الدواء إذا" -انظر بدایة القسم (

 :تستعمل
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الاستعمال المتزامن لكلیھما قد یسببّ دواء اسمھ پاسیریئوتاید، المستعمل أیضًا لعلاج متلازمة كوشینچ، لأنّ  •
 .أعراضًا جانبیّة خطیرة لدى متلقّي العلاج الذین یعانون من اضطرابات قلبیّة

ریڤاروكسابان، أپیكسابان، إیدوكسابان، : أدویة یتمّ تناولھا عن طریق الفم لمنع تكوّن خثرات الدم •
 .كوماریناتوأدویة أخرى من فصیلة ال) كومادین(تسیلوستازول، وارفارین 

 .أدویة لعلاج الإیدز مثل ماراڤیروك، إیندیناڤیر، نیڤیراپین، ریتوناڤیر •
أدویة معینة لعلاج السرطان مثل ألكالوئیدات ڤینكا، بوسولفان، دوسیتاكسیل، إیرلوتینیب، إیماتینیب،  •

ڤینكریستین، ڤینبلاستین، دازاتینیب، سونیتینیب، لاپاتینیب، نیلوتینیب، بورتیزومیب، پاكلیتاكسیل، 
 .كابوزانتینیب، دابرافینیب، كابازیتاكسیل، كریزوتینیب، إیبروتینیب

ریفابوتین، تیلیترومیتسین، ریفامپیتسین، إیزونیازید، كلاریترومیتسین، : أدویة معینة لعلاج التلوثات •
 .إیزاڤوكونازول

 .ساكساچلیپتین، تولبوتامیدریپاچلینید، : أدویة معینة لعلاج السكري •
 . بوسپیرون، أریپیپازول، ھالوپیریدول، ریبوكسیتین، ریسپیریدون: أدویة معینة لعلاج الاضطرابات النفسانیة •
 .ڤیراپامیل، دیچوكسین، نادولول، ألیسكیرین: أدویة معینة لعلاج أمراض القلب •
 . كاربامازیپین، فینیتوئین: أدویة معینة لعلاج الصرع •
 .بودیسونید، فلوتیكازون، دیكسامیتازون، میثیل پریدنیزولون، تسیكلیزونید: مثل  -یكویدات معینّة چلوكوكورت  •
الحقنة  (ألفینتانیل، فینتانیل، بوپرینورفین : مثل -) الأدویة الناركوتیّة( أدویة معینّة لتسكین الآلام الشدیدة  •

 .، أوكسیكودون)والأقراص المستعملة تحت اللسان
 .دومپیریدون، أپریپیتانت: لاج الغثیان والتقیؤ أدویة معینة لع •
 ).دواء لعلاج الإمساك الناتج عن استعمال مسكّنات الألم القویة(نالوكسیچول  •
 . سولیفیناتسین، فیسوتیرودین لدى مرضى الكلى  •
ازولام سیلدینافیل، تولتیرودین، میتوتان، پرازیكوانتیل، إیلیتریپتان، سالمیتیرول، بوسینتان، مید: أدویة أخرى •

، تادالافیل، ڤاردینافیل، تیمسیرولیموس، سیناكالسیت، تاكرولیموس، إیباستین، )یعُطى بالحقن(
 . تسیكلوسپورین، كولخیتسین

 
أو أدویة أخرى لعلاج فائض الحموضة لمدة  )مثل الألومینیوم ھیدروكسید(لا یجوز استعمال مضادات الحموضة 

 . HRAساعتین على الأقل بعد تناول كیتوكونازول 
 

 : استعمال الدواء واستھلاك الكحول! 
 . HRAلا یجوز شرب الكحول خلال فترة استعمال كیتوكونازول 

 
 : الحمل، الإرضاع والخصوبة! 

حام�ً� أو مرضعًا، تظنين أنك حامل أو تخططين للحمل، إذا كنتِ  لا یجوز استعمال ھذا الدواء خلال فترة الحمل
 فاستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الدواء.

 . HRAلا یجوز الإرضاع إذا كنت تستعملین كیتوكونازول 
 

 : السیاقة واستعمال الماكنات! 
، فلا یجوز HRAبما أنھ قد تمّ التبلیغ عن أعراض جانبیة مثل الدوار والنعاس أثناء استعمال كیتوكونازول 

 .السیاقة أو تشغیل الماكنات الخطرة أثناء استعمال الدواء، إذا شعرت بمثل ھذه الأعراض الجانبیة 
 

 : معلومات ھامّة عن بعض مركّبات الدواء! 
 من اللاكتوز.ملغ   19كل قرص یحتوي على  

 . إذا أخبرك الطبیب بأنكّ لا تتحمّل بعض أنواع السكّریّات، فراجع طبیبك لطلب المشورة قبل استعمال ھذا الدواء
 

 كیف تستعمل الدواء؟ . 3
 . یجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعلیمات الطبیب
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 . متأكّدًا من الجرعة الدوائیّة ومن كیفیّة العلاج بالمستحضرعلیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن 
 . الجرعة الدوائیّة وكیفیّة العلاج سیحدّدھما الطبیب فقط

 . یجب أن یتمّ بدء العلاج والمتابعة تحت إشراف طبیب متخصص بالغدد الصمّاء
 

أقراص في الیوم مقسمة   3(الیوم  ملغ في  600جرعة دوائیة ابتدائیة من  : الجرعة الدوائیّة الاعتیادیّة عادةً ھي
حتى ) قرصین(ملغ في الیوم  400قد تضطرّ إلى تناول جرعة دوائیّة یومیّة من ). مرات في الیوم 3إلى 

مرّات في الیوم، من أجل إعادة مستوى الكورتیزول  3مقسّمة إلى مرّتین أو ) أقراص  6(ملغ في الیوم  1٫200
 . لدیك لمستواه الطبیعيّ 

 .ز الجرعة الموصى بھایمُنع تجاوُ 
 

 .ھرس القرص /سحق /لا تتوفّر معلومات بخصوص شطر. لا یجوز المضغ؛ القرص مخصّص للبلع
 

 إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائیّة أكبر
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في  

 .وأحضر معك عبوّة الدواءالمستشفى 
 

فتناول الجرعة التالیة فور تذكّرك وواصل استعمال الدواء في أوقاتھ   إذا نسیت تناول الدواء في الوقت المحدد،
 .لا تغیّر الجرعة الدوائیة بنفسك. لا یجوز تناول جرعة مضاعفة تعویضًا عن الجرعة المنسیّة. المحددة

 
 إذا توقفّت عن تناول الدواء

، فقد ترتفع مستویات الكورتیزول لدیك مجدّدًا وتعود الأعراض مرة  HRAإذا أوقفت العلاج بكیتوكونازول 
 .إلا إذا أمرك طبیبك بذلك HRAلذلك، لا تتوقف عن استعمال كیتوكونازول . أخرى

 
 . یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب

 
 .ز التوقّف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبیبحتىّ لو طرأ تحسّن على حالتك الصحیّة، فلا یجو

 
ضع  . تتناول فیھا الدواء في كلّ مرّةراجع المُلصق وتأكّد من الجرعة ! لا یجوز تناول الأدویة في العتمة 

 . النظّارات الطبّیّة إذا كنت بحاجة إلیھا
 

 . الطبیب أو الصیدليّ إذا توفرّت لدیك أسئلة إضافیّة حول استعمال الدواء، فاستشر 
 

 : الأعراض الجانبیّة . 4
لا تقلق  . إلى حدوث أعراض جانبیة عند بعض المستعملین HRAمثل كل دواء، قد یؤدي استعمال كیتوكونازول 

 .قد لا تعاني من أيّ واحد منھا. عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة
 

كحد  1 مستعملتظھر عند (قد تحدث مشاكل الكبد في أحیان نادرة . قد تكون بعض الأعراض الجانبیة خطیرة
 ).مستعمل 1٫000أقصى من بین  

 : إذا شعرت بأحد الأعراض التالیة یجب التوقّف عن الاستعمال والتوجّھ فورًا إلى الطبیب
 .صداع شدید ومتواصل أو رؤیة مشوّشة •
 ). القھم(فقدان شدید للشھیة  •
 . نقصان الوزن •
 . تقیؤّغثیان أو  •
 .تعب غیر اعتیادي أو حمّى •
 . ألم في البطن •
 . ضعف العضلات •
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 . اصفرار الجلد أو اصفرار بیاض العین •
 .بول غامق بشكل غیر اعتیادي أو براز شاحب •

 
بشكل مؤقت من كمیة   HRAقد یقلل كیتوكونازول .  قصور الغدّة الكظریّة أمرٌ شائع وقد یكون عرضًا جانبی�ا خطیرًا

إلى ما دون المستوى الطبیعي، لكن سیعدّل طبیبك ذلك ) الكورتیزول(تنتجھا الغدة الكظریة الھورمونات التي 
توجّھ فورًا إلى  . HRAبواسطة إضافة دواء ھورموني مناسب أو بواسطة ملاءمة الجرعة الدوائیة لكیتوكونازول 

 .ط الدم المنخفضالطبیب إذا شعرت بأعراض مثل الضعف، التعب، فقدان الشھیة، الغثیان، التقیؤ، ضغ
 

أعراض تظھر عند أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة   -) very common(أعراض جانبیّة شائعة جد�ا 
 :مستعملین

 . مستویات مرتفعة لإنزیمات الكبد في الدم •
 

 : مستعملین 10كحد أقصى من بین   1أعراض تظھر عند مستعمل  -) common(أعراض جانبیّة شائعة 
 .غثیان •
 . البطنألم في  •
 . تقیؤّ •
 .إسھال •
 ).حكة، طفح جلدي(ردود فعل جلدیة  •
 

 : مستعمل  100من بین  1أعراض تظھر عند مستعمل  - )Uncommon(أعراض جانبیّة غیر شائعة 
 .ردود فعل تحسّسیّة قد تكون، في أحیان نادرة، خطیرة •
 .تغیرات في الوصمات المخبریّة •
 . عدّ منخفض لصفائح الدم •
 . صداع •
 . دوار •
 . إلى النوممیل  •
 ). شرى(ردود فعل جلدیة  •
 .تساقط الشعر •
 . تعب •
 
 

 : مستعمل 10٫000من بین  1أعراض تظھر عند مستعمل  -) very rare(أعراض جانبیّة نادرة جد�ا 
 .حمّى •
 

 :أعراض جانبیّة مدى شیوعھا غیر معروف
 ).سُھاد(أرق  •
 . عصبیّة •
 . عدم تحمّل الكحول •
 . فقدان الشھیة أو ازدیاد الشھیة •
 . صداع •
 . شعور بالوخز أو الغرز •
 . رھاب الضوء •
 .نزیف من الأنف •
 . صعوبات في الھضم •
 ). غازات(انتفاخ في البطن  •
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 . تغیّرات في لون اللسان •
 . جفاف الفم •
 . تغیرات في حاسّة الذوق •
 .احمرار، جفاف أو حكّة في الجلد  •
 ).للحكّةاحمرار، طفح جلديّ مثیر : ردّ فعل متزاید على ضوء الشمس(حساسیّة للضوء  •
 .آلام في العضلات •
 . آلام في المفاصل •
 .عدم انتظام دورة الطمث •
 ). نقص الحیوانات المنویة في العدّ (فقَْدُ النطاف  •
 .اضطرابات في الانتصاب •
 ). تضخّم نسیج الثدي لدى الرجال(تثَدَّي الرجل  •
 ).خَزَب في الأطراف(وذمة محیطیة  •
 . شعور بانعدام الراحة العامة •
 .ساخنةھبّات  •
ینُتج في الجسم، بالأخص في  ) أندروجین(ھبوط مؤقت في مستوى التیستوستیرون، وھو ھورمون ذكوريّ  •

 .الخصیتین
 

إذا ظھر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّة، أو إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم یذُكر في النشرة،  
 . فعلیك استشارة الطبیب

 
 الأعراض الجانبیّةالتبلیغ عن 

التبلیغ عن أعراض جانبیّة " بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیّة لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على الرابط 
والذي  ) www.health.gov.il(الموجود في الصفحة الرئیسیّة لموقع وزارة الصحّة " عقب العلاج الدوائيّ 

 :ھ إلى الاستمارة المتصّلة للتبلیغ عن أعراض جانبیّة، أو عن طریق الدخول إلى الرابطیوجّ 
https://sideeffects.health.gov.il/  

 
 كیف یجب تخزین الدواء؟. 5
أو /مغلق بعیدًا عن متناول أیدي الأولاد وھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، یجب حفظھ في مكان ! امنع التسمّم •

 . لا تسببّ التقیؤّ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. الأطفال الرضّع ومجال رؤیتھم، وبذلك ستمنع التسمّم
یشیر تاریخ انتھاء . المدوّن على العبوّة)  EXP(لا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة  •

 .الأخیر من نفس الشھرالصلاحیّة إلى الیوم 
 . یوصى بحفظھ في درجة حرارة الغرفة. لا توجد ظروف خاصة للتخزین •
 

 معلومات إضافیةّ .  6
 : یحتوي الدواء، بالإضافة للمادة الفعالة، أیضا على

Maize starch, lactose monohydrate, povidone K-25, microcrystalline cellulose, 
silica colloidal anhydrous, magnesium stearate . 

 
 كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة: 

المائل إلى  ) الأبیض الضارب إلى الصفرة(القرص مستدیر، محدّب من كلا الجانبین، باللون الأبیض الشاحب 
 . لون الشمینت الفاتحة

 .قرصًا   60تحتوي كلّ عبوّة على 
 

 . ، ھود ھشارون4، شارع ھحاراش .ض.ك ص ط م: صاحب الامتیاز وعنوانھ
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 : اسم المصنّع وعنوانھ
HRA Pharma Rare Diseases, 200 avenue de Paris, 92320 Chatillon, France 

 
 وفقًا لإرشادات وزارة الصحّة.  07/2021تمّ تحریر ھذه النشرة في 

 
 

 35337-67-160:  رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة
 
 

على الرغم من ذلك، فإنّ الدواء  .  من أجل التبسیط ولتسھیل القراءة، تمّت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكّر
 . مخصّص لكلا الجنسین

 
 
 

 
 


