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 1986 -رة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  ـنش

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 
 

   ملغ 250 كسیرمِلو
 

 أقراص مطلیّة
 

 : یحتوي كل قرص مطلي
 

 telotristat ethyl (as etiprate) 250 mg ملغ   250  (كـ إیتیپرات)  ثیلإتلوتریستات 
 

"معلومات مھمة عن قسم من  أیضًا  نظر أ . "معلومات إضافیةّ" 6 البند انُظر - في المستحضر للحساسیّة مواد غیر فعاّلة ومثیرة 
 . 2في البند  مركبات الدواء" 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.  اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. 

   إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. إذا كانت لدیك أسئلة 
 

 ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم. 
 
 ؟ لمَ أعدّ ھذا الدّواء. 1

ل على خلفیة المتلازمة  إسھامُخصص لمعالجة الكبار الذین یعانون من ) SSA( سومتوستاتین  نظائربالدمج مع  كسیرمِلو
 .سومتوستاتین من خلال المعالجة بواسطة نظائر لى سیطرة كافیة إحیث لا یمكن الوصول   ،السرطاویة

 
   . جھاز الھضم والأیض  مواد التي تؤثر على :المجموعة العلاجیة 

 
اوِيّ  عصبي ورم یسُمى "ورم وھي حالة یقوم فیھا  ،لمعالجة الكبار الذین یعانون من متلازمة سرطاویة الدواء مُخصص  "  صَمَّ

، فقد تعاني من  نین بكمیات كبیرة في مجرى الدموروت ی نین داخل مجرى الدم. وعندما یفُرز الورم س وروت ی بإفراز مادة تسُمى س
 . یتم تخفیف الإسھال الذي تعاني منھ نین التي ینُتجھا الورم، وھكذاوروت ی كمیة السالإسھال. ومفعول ھذا الدواء ھو تقلیل 

 
على الإسھال بواسطة حُقن تحتوي على أدویة أخرى تسُمى  كافیة لى سیطرة إإذا لم یتم التوصل  یصف لك الطبیب ھذا الدواء

 . كسیرمِلو  حُقن أثناء تناولك دواءخذ تلك الأ علیك مواصلة . وتید)ی نروتید أو أوكترلا( "سومتوستاتین "نظائر
 
 قبل استعمال الدواء . 2
 

 : منع استعمال الدواء إذا یُ 
  أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء ) telotristat ethyl(  الفعالة  للمادّة  (أرجیة) وجدت لدیك حساسیّة  •

 . ) "معلومات إضافیة" 6انظر البند (
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء  
 

 : إذا  أو الصیدلي ، أعلم الطبیبكسیرمِلوبقبل بدء العلاج 
مشاكل شدیدة في   لدیھملأنّ الدواء غیر موصى بھ لاستعمال المرضى الذین كنت تعاني من مشاكل في الكبد، ذلك  •

  . الیومیة كسیرمِلو  یقرر الطبیب المُعالِج تقلیل جرعة قد   إذا كنت تعاني من مشاكل خفیفة أو متوسطة في الكبد،.الكبد
 . وبالإضافة لذلك، یقوم الطبیب المُعالِج بمراقبة وظائف الكبد

مرض كلويّ  ذلك لأنھ لم یتم اختبار الدواء على مرضى  مرض كلويّ عضال أو تعُالج بالدیالیزا.كنت تعاني من  •
 عضال، الذین یحتاجون إلى دیالیزا. 

 
الكبد لا یقوم   أحد الأعراض التالیة التي قد ترمز أن  إذا لاحظت إحدى العلامات أو فورًا ، أخبر الطبیب كسیرمِلوب العلاجأثناء  

 : بوظائفھ كما یجب
سببھا غیر معروف، بول غامق اللون بشكل شاذ، جلد أصفر أو عیون صفراء، وجع في البطن العلوي  غثیان وتقیؤ  •

 من جھة الیمین.
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 . الطبیب فحوصات دم لتقییم وظائف الكبد ویقرر فیما إذا توجب علیك مواصلة تناول الدواءیجُري لك س
 : أعلم الطبیب أو الصیدلي إذا ،كسیرمِلوأثناء العلاج ب

 . ممارسة انشطتك الیومیة  فيأو إذا شعرت بأن لا رغبة لدیك ولا متعة  محبط ، بكآبة ت شعر •
 . كة الأمعاءتلوتریستات یقلل من حركنت تعاني من علامات الإمساك، ذلك لأن  •

 
   الأطفال والمراھقون

 في ھذه الفئة العمریة.  سنة، ذلك لأنھ لم یتم اختبار ھذا الدواء   18للمرضى تحت سن  مُخصصھذا الدواء غیر 
 

 فحوصات ومتابعة 
وذلك لكي یفحص فیما إذا كان الكبد  . قبل بدء تناول الدواء وخلال تناولھ ج بإجراء فحوصات دم لك قد یقوم الطبیب المُعالِ 

 . یقوم بوظائفھ كما یجب
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة 
بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة والمكمّلات   ،أدویة أخرى أو ممكن أن تتناول  تناولت مؤخّرًا ،ذا كنت تتناولإ

أدویة أخرى أو   بھا عمل التي ت طریقة ال یمكنھ التأثیر على كسیرمِلووذلك لأن   .الغذائیةّ، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ بذلك 
الجرعة التي   الطبیب بتغییر لھذا فمن الجائز أن یقوم  . كسیرمِلو بھا عملالتي ی طریقة الأن أدویة أخرى یمكنھا التأثیر على 

 : عن أي دواء، بما فیھ  علیك إخبار الطبیب المُعالِج .تتناولھا
وتناولھا معاً قد یسبب الإمساك . وكذلك ھذه الأدویة تقُلل من حركات الأمعاء  كسیرمِلو . الإسھاللمعالجة أدویة  •

 تتناولھا. الشدید. قد یحتاج الطبیب إلى تغییر جرعة الأدویة التي 
 . البرویكڤحمض ال أدویة تسُتخدم لمعالجة الصَرَع، مثل  •
 . سرولیمو إڤ ورم عصبيّ صمّاويّ تعاني منھ، مثل سونیتنیب أو   أدویة تسُتخدم لمعالجة •
 . یون أو سرترلینپ روپ أدویة لمعالجة الكآبة، مثل بو •
 .رینپولمنع رفض العضو المزروع في الجسم، مثل سیكلوس أدویة تسُتخدم  •
 .ستاتینڤسیم أدویة تسُتخدم لخفض مستویات الكولسترول، مثل •
 . ستردیول إثینیل إأدویة فمویة لمنع الحمل، مثل  •
 .ینپ ملودی أ أدویة تسُتخدم لمعالجة ضغط الدم العالي، مثل •
 .فلوتامیدو كاپیسیتابین، إرینوتیكانأدویة تسُتخدم لعلاج عدّة أنواع من السرطان مثل  •
  راسوغریل. پ أدویة تسُتخدم لتقلیص خطر تكوّن جلطات دمویة مثل  •
دقیقة على الأقل   30قنة بعد حوتید تحت الجلد، فعلیك تلقي الی تلقي علاج بحُقن أوكترإذا كنت بحاجة ل. وتیدی أوكتر •

 . كسیرمِلو  تناولمن بعد 
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 . یجب تناول الدواء مع الطعام

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

أو تعتقدین بأن من الجائز أنك حامل أو تخططین للحمل، فاستشیري الطبیب أو الصیدلي قبل   ،أو مرضعةحاملا إذا كنت  
   البدء بتناول ھذا الدواء. 

 كیف قد یؤثر تلوتریستات على المولود. معروفاً و قد تحملین. لیس أحاملا یمُنع تناول ھذا الدواء إذا كنت 
 أثناء العلاج بھذا الدواء. لمنع الحمل ناجعة یتعین على النساء استخدام وسائل 

   .لأن ھذا الدواء قد ینتقل إلى رضیعك كسیرمِلو  یمُنع الإرضاع أثناء تناول
 

   السیاقة واستعمال الماكینات 
نات. إذا شعرت بالتعب، فعلیك أن تنتظر  ی على قدرتك للسیاقة أو استخدام الأدوات أو الماكتأثیرًا قلیلا  كسیرمِلو لـ قد یكون 

 و الماكینات. أقبل السیاقة أو استخدام الأدوات  بتحسن حتى تشعر 
 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 
 یحتوي كسیرمِلو على لاكتوز 

بأنك تعاني من عدم قدرة احتمال لأنواع معیّنة  المُعالج إذا أخبرك الطبیب  .كتوز (نوع من السكر) على لا كسیرمِلو یحتوي 
 .  الطبیب قبل البدء بتناول الدواء من السّكّر، توجّھ إلى 

 
 یحتوي كسیرمِلو على صودیوم 

 قرص، وبالتالي یعُتبر ھذا الدواء عملیاً "خالٍ من الصودیوم". الملغ صودیوم في  23على أقل من  یحتوي ھذا الدواء 
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   ؟ كیف تستعمل الدواء .3

الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا یجب استعمال المُستحضر دائماً حسَب تعلیمات الطبیب. یجب علیك 
 . بالنسبة للجرعة ولطریقة استعمال المستحضر

 
ملغ) ثلاث مرات في   250قرص واحد (  الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، ھي:

 . ساعة  24ملغ في  750ھي   كسیرمِلو الیوم. الجرعة الأكبر من
 

 . خلالھا  كسیرمِلو الزمنیة التي یتعین علیك تناول فترة ال ج سیقرر ما ھي الطبیب المعالِ 
 . كسیرمِلوج تقلیل الجرعة الیومیة لإذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد فقد یقرر الطبیب المُعالِ 

 یجب تناول الدواء مع الطعام. 
 . كسیرمِلو خلال فترة العلاج ب ) وتیدی وأوكتروتید ی نرلا( سومتوستاتین  علیك مواصلة تلقي حُقن نظائر

 
 طریقة التناول 

 . لیس ھناك معلومات بالنسبة لطحن، شطر أو مضغ القرص 
 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
 
   ذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلىإ

مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة  إذا تناولت جرعة  . وجع بطنمن إسھال أو من ، اتغثیان أو تقیؤحالات قد تعاني من 
 من الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ، فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

 
   إذا نسیت تناول الدواء 

 التالیة في وقتھا المعتاد. تناول الجرعة تخطى الجرعة التي نسیتھا ونسیت تناول الدواء في الوقت المحدّد، ف إذا
 .للتعویض عن الجرعة التي نسیتھا لا تتناول جرعة مضاعفة 

 
 أوصى بھ الطبیب.   اكم یجب المواظبة على العلاج 

 . دون استشارة الطبیب لا یجوز التوقف عن تناول الدواء 
 

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

 
 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. 

 
  الأعراض الجانبیّة. 4

أعراضًا جانبیّة لدى قسم من مستخدمي الدواء. لا تصدم عند قراءة قائمة   كسیرمِلوكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
   الأعراض الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 

 
 أحد الأعراض الجانبیة التالیة: إلى الطبیب إذا لاحظتفورًا یجب التوجھ 

 . ، وجع في البطن الأعلى من جھة الیمیناءجلد أصفر أو عیون صفر غثیان وتقیؤ، بول داكن اللون بطریقة شاذة، •
یضاً من خلال تغییرات في نتائج أتدل بأن الكبد لا یقوم بوظائفھ كما یجب. وقد ینعكس الأمر  علامات ھذه قد تكون 

 ،gamma-glutamyl transferase(  لوتامیل ترانسفرازچ -  اما چ، مثل ارتفاع أنزیمات الكبد: فحص الدم
وألكلاین  ) transaminases(ت  اترانسمیناز أشخاص)،  10من أصل  1 شائع جداً، قد یؤثر على أكثر من

 . أشخاص) 10 من أصل 1شائع، قد یؤثر على حتى ، blood alkaline phosphataseفي الدم (  فوسفتاز
 

 أخرى أعراض جانبیةّ  
 الطبیب، الصیدلي أو الممرضة إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبیة التالیة:  أخبر

 
 عشرة):  (تظھر لدى أكثر من مستخدم واحد من أصل  اجدً   شائعة  جانبیة أعراض

 وجع بطن  •
 شعور بالتعب أو الضعف  •
 الشعور بالغثیان •
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 ): 100من أصل  مستخدمین 1-10  جانبیة شائعة (تظھر لدى  أعراض
 غازات  •
 حُمّى •
 وجع رأس  •
 إمساك •
 انتفاخ البطن •
 ضعف الشھیة  •
 (تراكم السوائل في الجسم)  انتفاخ •
 يء س  اكتئاب، من المحتمل أن تشعر بانخفاض في التقدیر الذاتي، انعدام الدافعیة، حزن أو مزاج •
 

 ): 1,000مستخدمین من أصل  1-10أعراض جانبیة غیر شائعة (تظھر لدى 
))، من المحتمل أن تشعر بإمساك، إسھال مائي، جلد شاحب  Faecalomaكتلة غائطیة ((انسداد الأمعاء، برُاز مضغوط   •

 (فقر دم)، غثیان، تقیؤ، انخفاض في الوزن، ألم ظھر أو آلام بطن خاصة بعد تناول الطعام، أو انخفاض في التبوّل. 
 إذا ظھرت أحد الأعراض الجانبیة التالیة:  فورًا أخبر الطبیب 

 ان سریع، حرارة، سلس البول (التبول اللاإرادي)، ارتباك، دوار أو اضطراب. مشاكل في التنفس، خفق •
 

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

 
 التبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ 

أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن 
) الذي یحوّلك إلى  www.health.gov.ilعلاج بالأدویة"، الموجود على الصفحة الرئیسیّة في موقع وزارة الصحّة ( 

 جانبیّة أو من خلال دخول الرابط التالي: للتبلیغ عن الأعراض العبر الإنترنت  استمارة
https://sideeffects.health.gov.il 

 
   ؟كیف یخزن الدواء .5
جنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو  ت 

   . الطبیب من  صریحة  تعلیمات بدون  تقیّؤال تسبّبالأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا 
 

الشریط. تاریخ انتھاء الكرتون و الظاھر على عبوّة) exp. dateیمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (
 . الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر

 
 شروط التخزین 

   .C˚30 منأقل جب التخزین في درجة حرارة ی 
 
كیفیة  منع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلّة المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى یُ 

 .البیئة. إنّ ذلك سیساعد في الحفاظ على تستعملھاالتي لم تعد دویة التخلصّ من الأ
 
 معلومات إضافیة  .6

 أیضًا: بالإضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء، 
 

 محتوى القرص 
lactose anhydrous, croscarmellose sodium, hydroxypropylcellulose, magnesium 
stearate, colloidal silicon dioxide 

 الطلاء 
Opadry II 85F18422 White Components : 
polyvinyl alcohol (partially hydrolysed) (E1203), titanium dioxide (E171), 
macrogol/PEG (E1521), talc (E553b) 

 
 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة 

الوجھ الأول  على " T-E"  ختم، مع (أوف وایت)  أبیض كریمي لون حتى، باللون الأبیض أقراص مطلیة شكلھا بیضوي
 .  على الوجھ الثاني" 250"و
 

 . البلیسترات مرزومة في علبة كرتون  . الأقراص مرزومة في أشرطة (بلیسترات)

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 . قرص مطلي 90تحتوي علبة الكرتون 
 

   صاحب التسجیل وعنوانھ 
 . اڤیتاح تكپ ، 7090 . ، ص.ب10، شارع ھشلواح .مدیسون فارما م.ض 

 
   اسم المُنتجِ وعنوانھ

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, France 
 

 . وفق تعلیمات وزارة الصحة  2021تم إعداد النشرة في تموز 
 

 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة 
00-35443-97-161 

 . لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین


