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 1986 -) مستحضَرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط
 

   ملغ  25ریڤولِد  
   ملغ  50ریڤولِد  

 أقراص مطلیّة 
 

 : یحتوي كل قرص مطليّ على
 ملغ   50ملغ أو   25) على شكل أولامین(إلترومبوپاچ 

eltrombopag (as olamine) 25 mg or 50 mg 
 

"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" البند   2الفصل انظر : ومسببات الحساسیة المواد غیر الفعالة
 ".معلومات إضافیة"  6 والفصل

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

 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، فتوجھ إلى الطبیب أو الصیدلي. عن الدّواء
لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الصحیة   لا تعطِھ للآخرین؛. وُصِف ھذا الدواء من أجلك

 .وحالتھم
 

   لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟  .1
 
 تایحالصف  قلةسنوات فصاعدا، یعانون من اضطراب في التخثر من نوع  6لعلاج مرضى من عمر  •

مثل ( المقاوم لعلاجات أخرى وأكثر منذ التشخیص،   أشھر أو 6الذي یستمر  ITP ىالأول ةالمناعی
 ).كورتیكوستیرویدات، چلوبولینات مناعیة

 
  ITPالأشخاص الذین لدیھم ). thrombocytopenia(عن انخفاض تعداد الصفائح الدمویة  ITPینجم  

بقع حمراء، مستدیرة، مسطّحة، (على حبرة  ITPقد تشتمل الأعراض لدى مرضى . أكثر عرضة للنزیف
نزیف من اللثة، ولا یمكن السیطرة على النزیف إذا تعرضوا   ، كدمات، رعاف،)وصغیرة تحت الجلد

 .  لجروح أو إصابة
 
مرضى بالغین لدیھم التھاب الكبد  لدى) انخفاض تعداد الصفیحات الدمویة (لعلاج نقص الصفائح الدمویة  •

 .لإتاحة ومواصلة بدء علاج یعتمد على إنترفیرون وذلك) C )HCVالفیروسي المزمن من نوع 
 

، كخط أول للبالغین SAA أخرى لعلاجبالدمج مع أدویة  )SAA(لعلاج فقر الدم اللاتنسجي الخطیر  •
   .سنوات فصاعدا  6والأطفال من عمر 

 
الذین لم یحقق علاجھم بدواء مثبط  ) SAA( لعلاج مرضى بالغین یعانون من فقر الدم اللاتنسجي الخطیر  •

 .  لجھاز المناعة استجابة كافیة
 

عظام، ویؤدي إلى نقص خلایا ھو مرض یحدث فیھ ضرر في نخاع ال) SAA( فقر الدم اللاتنسجي الخطیر 
  ، والصفائح الدمویة)leukopenia(، خلایا الدم البیضاء )anemia(الدم الحمراء 

)thrombocytopenia .( 
 

 :  المجموعة العلاجیة
 .  مجموعة أدویة لمنع الأنزفة، أدویة أخرى جھازیة قاطعة للنزیف إلى ینتمي ریڤولِد

 
 مستقبِل الثرومبوپویتین ناھضاتإلترومبوپاچ، الذي ینتمي إلى مجموعة أدویة تدعى یحتوي ریڤولِد على 

thrombopoietin receptor agonist)  .(وھو یستعمل للمساعدة على رفع عدد الصفائح الدمویة .
 . الصفائح الدمویة ھي خلایا دم تساعد على خفض أو منع النزیف
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 قبل استعمال الدواء  .2
 : استعمال الدواء إذایمُنع 

 
 

) أو لأحد المكوّنات الأخرى  eltrombopagكانت لدیك حساسیة (أرجیة) للمادة الفعّالة إلترومبوپاچ (
إذا كنت تعتقد أن ما  افحص مع الطبیب "معلومات إضافیّة").  6  الفصلالتي یحتویھا الدواء (المفصّلة في 

 ذكُِر ینطبق علیك. 

 باستعمال الدواءتحذیرات خاصة متعلقة 
 :قبل بدء العلاج بریڤولِد أخبر الطبیب إذا

الأشخاص الذین تعداد الصفائح الدمویة لدیھم منخفض، بالإضافة إلى  .مشاكل في الكبدكانت لدیك  •
شتمل على ضرر كبدي یشكل  ی ،أكثر عرضة لحدوث أعراض جانبیةھم مرض كبدي مزمن متقدم 

إذا كان طبیبك یعتقد أن فوائد تناول ریڤولِد تزید عن المخاطر،  .خطرا على الحیاة ولخثرات دمویة
 . فستخضع لمراقبة حثیثة خلال العلاج

الدمویة  أو كنت تعلم أن الخثرات في الأوردة أو الشرایین،خثرات دمویة كنت معرضا لخطورة تشكّل  •
 . شائعة لدى عائلتك

 :معرضا لخطورة زائدة لتشكّل خثرات دمویة قد تكون
 كلما تقدمت في العمر   -
 إذا اضطررت إلى ملازمة الفراش لفترة زمنیة طویلة  -
 إذا كان لدیك سرطان  -
 إذا كنتِ تتناولین أقراصا لمنع الحمل أو تتلقین علاجا ھرمونیا بدیلا  -
 ة أو إذا أصبت بجرحإذا اجتزت مؤخرًا عملیة جراحی -
 )المفرطة السمنة (إذا كان وزنك زائدا جدا   -
 إذا كنت مدخنا -
 إذا كان لدیك مرض كبد مزمن ومتقدم  -

إلا إذا كان طبیبك یعتقد  لا تتناول ریڤولِد. قبل بدء العلاجأخبر طبیبك إذا انطبق علیك أحد ھذه الأمور، 
 . أن الفوائد المتوقعة تزید عن خطر حدوث خثرات دمویة

 ).إعتام عدسة العین( كاتاراكتكان لدیك  •
  myelodysplastic syndrome(  النقوي، مثل متلازمة خلل التنسّج تتعلق بالدملدیك مشكلة أخرى  •

–  MDS.(  فحوصات للتأكد من أنك لا تعاني من ھذه المشكلة  قبل أن تبدأ بتناول ریڤولِد، یجري طبیبك
 . وكنت تتناول ریڤولِد فقد تتفاقم ھذه المشكلة  النقويإذا وجدت لدیك متلازمة خلل التنسّج . الدمویة

 . إذا انطبق علیك أحد ھذه الأمور، أخبر طبیبك
 

 فحوصات العینین 
إذا كنت لا تجتاز فحوصات عینین روتینیة، . یوصي لك طبیبك بإجراء فحص لمعرفة إذا كان لدیك كاتاراكت

قد تجتاز أیضا فحصا لمعرفة إذا كان لدیك نزیف داخل الشبكیة أو . یرسلك طبیبك لإجراء فحوصات دوریة
 ).  في القسم الخلفي للعین طبقة الخلایا الحساسة للضوء(حولھا 

 
 الفحوصات الثابتة 

.  یجري طبیبك فحوصات دم وذلك لفحص خلایا دمك، بما في ذلك الصفائح الدمویة ،قبل أن تبدأ بتناول ریڤولِد
 .  یكُرر إجراء ھذه الفحوصات خلال فواصل زمنیة محددة أثناء تناول الدواء

 
 فحوصات دم لأداء الكبد

لى حدوث ضرر كبدي ـ ارتفاع إنزیمات الكبد، لا سیما  یمكن أن یؤدي ریڤولِد إلى نتائج فحوصات دم قد تدل ع
 إذا كنت تتلقى علاجات تعتمد على إنترفیرون سویة مع ریڤولِد لعلاج. أسپارتات ترانسأمیناز/بیلیروبین وألانین

 .یتفاقم بعض مشاكل الكبد  ، فقدCانخفاض تعداد الصفائح الدمویة الناتج عن التھاب الكبد من نوع  
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ستجتاز فحوصات دم لفحص وظائف كبدك قبل أن تبدأ بتناول ریڤولِد، وكذلك في فواصل زمنیة محددة خلال  
دا، أو إذا ظھرت لدیك علامات عن تناول ریڤولِد إذا ازدادت كمیة ھذه المواد ج تضطر إلى التوقف قد. تناولھ

 .  أخرى تدل على تضرر الكبد
  .من ھذه النشرة 4 الفصلفي " مشاكل في الكبد"اقرأ المعلومات التي تظھر تحت عنوان 

 
 فحوصات الدم لتعداد الصفائح الدمویة

تتم  . ثانیة خلال عدة أیامفي حال توقفك عن تناول ریڤولِد، فمن المتوقع أن ینخفض تعداد الصفائح الدمویة لدیك 
 .  مراقبة تعداد الصفائح الدمویة لدیك، ویناقش طبیبك معك وسائل الحذر الملائمة

 
الدمویة  مع ذلك، قد تتشكّل الخثرات. قد یزید تعداد الصفائح الدمویة المرتفع جدا خطر حدوث خثرات دمویة

یلائم طبیبك جرعة ریڤولِد لك . أیضا عندما یكون تعداد الصفائح الدمویة طبیعیا وحتى عندما یكون منخفضا
 . للتأكد من أن تعداد الصفائح الدمویة لدیك لا یرتفع جدا

 
  :حدوث خثرة دمویةإذا وجدت لدیك أي من العلامات التالیة التي تدل على  توجھ فورا لتلقي مساعدة طبیة

 ساق واحدة أو حساسیة في تورم، ألم  -
 لا سیما عندما یكون مصحوبا بألم حاد في الصدر أو بتنفس سریع  ،مفاجئضیق تنفس  -
 ، تضخم البطن، دم في برازك )المعدة(ألم في البطن  -

 
 فحوصات نخاع العظام 

یمكن أن تظھر علامات . لدى أشخاص لدیھم مشاكل في نخاع العظام، قد تؤدي أدویة مثل ریڤولِد إلى تفاقمھا
خلال العلاج بریڤولِد، قد یجري  . تدل على حدوث تغییرات في نخاع العظام كنتائج شاذة في فحوصات دمك

  .طبیبك أیضا فحوصات تختبر نخاع العظام لدیك بشكل مباشر
 

 شاف نزیف في الجھاز الھضمي فحوصات لاكت
إذا كنت تتلقى علاجات تعتمد على إنترفیرون سویة مع ریڤولِد، فستخضع لمراقبة أیة علامة تدل على حدوث  

 .  نزیف في المعدة أو الأمعاء بعد التوقف عن تناول ریڤولِد

 
 مراقبة القلب

، وقد یجري فحص تخطیط القلب  ریڤولِدیفكر طبیبك في أنھ من الضروري مراقبة قلبك خلال العلاج ب قد
 . الكھربائي

 
 ) عاما فصاعدا 65من عمر (المسنون 

یجب توخي الحذر عند  . عاما فصاعدا   65ھنالك معطیات محدودة عن استعمال ریڤولِد لدى مرضى أعمارھم 
 . عاما وما فوق 65استعمال ریڤولِد إذا كان عمرك  

 
 الأطفال والمراھقون 

أو من فقر الدم اللاتنسجي   ITPسنوات الذین یعانون من  6غیر معدّ للأطفال دون عمر  ریڤولِد -
 .  بالدمج مع أدویة أخرىكعلاج خط أول ) SAA(الخطیر 

 
سنة الذین لدیھم انخفاض في تعداد الصفائح   18غیر معدّ للأطفال والمراھقین دون عمر  ریڤولِد -

) SAA( أو فقر الدم اللاتنسجي الخطیر  C الدمویة نتیجة التھاب الكبد الفیروسي المزمن من نوع
 . والذین لم یحقق علاجھم بدواء مثبط للجھاز المناعي استجابة كافیة

 
   ن الأدویة ردود الفعل بی/التفاعلات

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة، ومكمّلات غذائیّة  
 :لا سیما إذا كنت تتناول .وفیتامینات، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك

 
كیفیة "   3 الفصلانظر أیضا (تقرحات المعدة أو  اضطرابات الھضم، الحرقةمضادات الحموضة لعلاج   -

 ")استعمال الدواء؟
 لخفض الكولسترول أدویة تدعى ستاتینات، معدّة   -
 أو ریتوناڤیر  /، مثل لوپیناڤیر وHIVعدوى أدویة معینة لعلاج   -
 الأمراض المناعیةأو عملیات زرع الأعضاء سیكلوسپورین المستعمل في      -
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في معادن مثل الحدید، الكالسیوم، المغنیسیوم، الألومنیوم، السیلینیوم، والزنك التي یمكن أن تكون   -
 ")كیفیة استعمال الدواء؟"  3 الفصلانظر أیضا (إضافات الفیتامینات والمعادن 

 السرطان أدویة مثل میثوتریكسات وتوپوتیكان لعلاج       -
 فلوڤوكسامین     -
 ریفامپیسین      -
 

فبعضھا لا یجوز تناولھ سویة مع ریڤولِد أو قد  . كنت تتناول أي دواء من تلك الأدویة إذاعلیك إبلاغ طبیبك 
یفحص طبیبك الأدویة التي  . أنك ستضطر إلى تغییر أوقات تناولھا تكون ھناك حاجة إلى ملاءمة الجرعة، أو

 .  الحاجة إلى ذلكتتناولھا، ویقترح علیك بدیلاً ملائما إذا دعت 
 

یناقش طبیبك معك ھذا   .إذا كنت تتناول أیضا أدویة لمنع تخثر الدم، فھناك خطورة زائدة لحدوث أنزفة
 .الموضوع

 
فقد تضطر إلى تناول جرعة دوائیة منخفضة   آزاثیوپرینأو /وكورتیكوستیرویدات، دانازول إذا كنت تتناول 

 .أكثر أو إلى التوقف عن تناولھا خلال تناول ریڤولِد
 

   استعمال الدواء والغذاء
مع الأطعمة أو المشروبات التي تحتوي على الحلیب لأن الكالسیوم في منتجات الحلیب یؤثر   لا تتناول ریڤولِد

 ".كیفیة استعمال الدواء؟"  3 الفصل لمعلومات إضافیة، انظر . في امتصاص الدواء
 

 الحمل والإرضاع
إن تأثیر ریڤولِد خلال الحمل لیس  .إلا إذا أوصى طبیبكِ بذلك بشكل صریح لا تستعملي ریڤولِد إذا كنتِ حاملاً 

 .معروفا
 .تظنین أنكِ حامل، أو تخططین للحملأخبري طبیبكِ إذا كنتِ حاملا،  -
 .  بینما تتناولین ریڤولِد، وذلك لمنع الحملاستعملي وسیلة موثوقة لمنع الحمل  -
 . بریڤولِد أخبري طبیبكِ إذا أصبحتِ حاملا خلال العلاج  -

 
   .لیس معروفًا فیما إذا كان ریڤولِد ینتقل إلى حلیب الأم  .ولِدلا ترضعي أثناء تناولكِ ریڤ

 .أو تخططین للرضاعة أخبري طبیبكِ إذا كنتِ مرضعة  
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
 .  وأعراضا جانبیة أخرى قد تجعلك یقظا أقلیمكن أن یسبب لك ریڤولِد دوارا 
 .إلا إذا كنت واثقا من عدم تأثرك لا تقد سیارة أو تستعمل ماكینات 

 . من ركوب الدراجات الھوائیة أو اللعب على مقربة من الشارع، وغیر ذلك ھمیجب تحذیر ،الأولادبما یخص 
 

 معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء
 یحتوي ریڤولِد على الصودیوم 

خالیا من " من الصودیوم في كل قرص، لھذا یعتبر ) ملغ 23(ملیمول  1یحتوي ھذا الدواء على أقل من  
 ".الصودیوم

 
 كیف تستعمل الدواء؟   .3

 .  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
  . العلاج بالمستحضرالطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائیة وطریقة  مع الفحصعلیك 

 . الجرعة الدوائیّة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط
لا تغیّر الجرعة الدوائیة أو الجدول الزمني لتناول ریڤولِد إلا إذا أخبرك الطبیب أو الصیدلي الخاصّین بك 

 . خلال تناولك ریڤولِد ستخضع للعلاج من قبل طبیب خبیر بعلاج حالتك. بتغییر ذلك
 

 :الجرعة الاعتیادیة غالبا ھي
 ITPلعلاج 

قرص واحد عیار   ھي  ITP ـ الجرعة الدوائیة الابتدائیة الاعتیادیة لعلاج) عاما 17حتى  6(البالغون والأطفال 
فقد  ) صیني، یاباني، تایواني، تایلاندي أو كوري(أصل شرق آسیوي  إذا كنت من .من ریڤولِد في الیومملغ  50

 .ملغ 25بجرعة دوائیة منخفضة أكثر، عیار  البدءتحتاج إلى 
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 Cلعلاج التھاب الكبد الفیروسي من النوع 
قرص واحد ھي  Cالتھاب الكبد الفیروسي من النوع   الجرعة الدوائیة الابتدائیة الاعتیادیة لعلاج -البالغون  

صیني، یاباني، تایواني، تایلاندي أو (إذا كنت من أصل شرق آسیوي  .من ریڤولِد في الیومملغ  25عیار 
 . ملغ  25بنفس الجرعة الدوائیة ذات عیار البدء  علیك) كوري

 
  كخط أول SAAلعلاج 

عندما یعُطى بالدمج مع علاج معیاري مثبط    SAAالجرعة الدوائیة الابتدائیة الاعتیادیة من ریڤولِد لمرضى 
 : ھي SAAللجھاز المناعي كعلاج أول لـ 

إذا كنت من أصل شرق  . أشھر 6ملغ مرة في الیوم طوال  150) عاما وما فوق 12(البالغون والمراھقون  
ة في الیوم  ملغ مر 75أو في حال تضرر الكبد فعلیك تلقي ) صیني، یاباني، تایواني، تایلاندي أو كوري(آسیوي 
 . أشھر 6طوال 

أطفال من أصل شرق آسیوي  . أشھر 6ملغ مرة في الیوم طوال  75 -عاما  6-11الأطفال الذین أعمارھم 
ملغ مرة كل  75أو في حال حدوث ضرر كبدي علیھم تلقي ) صیني، یاباني، تایواني، تایلاندي أو كوري(

 .أشھر 6یومین طوال 
 

 مقاوم  SAAلعلاج 
من ریڤولِد في ملغ  50قرص واحد عیار   ھي SAA الجرعة الدوائیة الابتدائیة الاعتیادیة لعلاج -البالغون  

بجرعة دوائیة فعلیك البدء  ) صیني، یاباني، تایواني، تایلاندي أو كوري(إذا كنت من أصل شرق آسیوي  .الیوم
 . ملغ 25منخفضة أكثر، عیار 

 
وفقاً لاستجابتك تجاه ریڤولِد فقد یوصي طبیبك بتغییر الجرعة  . خلال أسبوع حتى أسبوعین قد یؤثر ریڤولِد

 .  الدوائیة الیومیة الخاصة بك
 

  .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
 

 طریقة التناول 
 . یجب ابتلاع القرص كاملا مع القلیل من الماء

 
 .  المضغ/الشطر/لیست ھناك معلومات حول السحق

 
 یجب تناول الدواء متى 

 
 -تأكد من أنك 

 تناول ریڤولِد أربع ساعات قبل خلال  -
 تناول ریڤولِدساعتین بعد وكذلك خلال  -

 
 : أحد ما یلي لا تستھلك

 مثل الجبنة، الزبدة، اللبن أو البوظة   أطعمة تحتوي على الحلیب -
 المشروبات التي تحتوي على الحلیب، اللبن أو القشدة  الحلیب أو المیلك شیك، -
 للاضطرابات الھضمیة والحرقةأدویة مضادة  - مضادات الحموضة -
الحدید، الكالسیوم، المغنیسیوم، الألومنیوم،  : ، تشتمل علىإضافات المعادن والفیتامیناتأنواع معینة من  -

 السیلینیوم، والزنك 
 

 .التعلیمات، فلن یمُتص الدواء كما ینبغي في جسمك إذا لم تتبع ھذه 
 

 

 
 تناوَل ریڤولِد
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 .إضافیة بالنسبة للأطعمة والمشروبات الملائمة، تحدث مع طبیبك لاستشارة
 

 إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى 
توجّھْ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ  إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل خطأ من الدواء، 

 . مصطحِبًا معك عبوة الدواءالتابعة للمستشفى، 
 .على أیة علامات أو أعراض تدل على حدوث أعراض جانبیة وتتلقى علاجا ملائما فورا سیتم فحصك للعثور

 
  إذا نسیت تناول الدواء

 .لا تتناول أكثر من جرعة واحدة من ریڤولِد في یوم واحد . تناول جرعتك القادمة في الوقت المحدد
 

 . یجب المداومة على العلاج تبعا لتوصیات الطبیب
 

 تناول الدواءإذا توقفت عن 
إذا أوصى لك الطبیب بإیقاف العلاج، فسیتم فحص . ریڤولِد من دون التحدث مع طبیبك تناوللا تتوقف عن 

أو  أنزفة"انظر معلومات إضافیة تحت  .أسبوع خلال أربعة أسابیع تعداد الصفائح الدمویة لدیك بعد ذلك كل
 . 4 الفصلفي   "كدمات بعد التوقف عن العلاج

 
تتناول   في كلّ مرّةتحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیّة  !یمُنع تناول الأدویة في الظلام

 .ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا .فیھا دواء
 

 .الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدليإذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلّق باستعمال 
 

 الأعراض الجانبیة  .4
لا تفزع عند قراءة  . كجمیع الأدویة، یمكن أن یسببّ استعمال ریڤولِد أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین

 .فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا .قائمة الأعراض الجانبیّة
 

 إلى الطبیبتوجھ : الأعراض التي یجدر الانتباه إلیھا
أو لتعداد الصفائح الدمویة المنخفض بسبب التھاب الكبد  ITPإن الأشخاص الذین یتناولون ریڤولِد لعلاج 

من المھم إبلاغ  . تدل على أعراض جانبیة قد تكون خطیرة یمكن أن یطوروا علامات Cالفیروسي من نوع 
 .الطبیب إذا تطورت لدیك تلك الأعراض

 
 ات دمویةخطورة زائدة لتشكّل خثر

قد تكون لدى بعض الأشخاص خطورة زائدة لحدوث خثرات دمویة، وقد تؤدي أدویة مثل ریڤولِد إلى تفاقم ھذه  
خثرة دمویة ھو عارض جانبي لیس شائعا، وقد یؤثر في حتى  الانسداد المفاجئ للأوعیة الدمویة عبر. المشكلة

 . شخص 100من بین  1
 

 :طبیة إذا تطورت لدیك علامات وأعراض خثرة دمویة، مثلتوجھ فورا للحصول على مساعدة 
 ساق واحدة في حساسیة أو  تورم، ألم، شعور بسخونة، احمرار -
 لا سیما عندما یكون مصحوبا بألم حاد في الصدر أو بتنفس سریع ، مفاجئضیق تنفس  -
 ، تضخم البطن، دم في برازك )المعدة(ألم في البطن  -
 

 مشاكل في الكبد

لا یجوز استھلاك منتجات الحلیب، مضادات  
 الحموضة أو إضافات المعادن والفیتامینات 

ساعات   4خلال 
 قبل تناول ریڤولِد 

وخلال ساعتین بعد   ...
 تناول ریڤولِد 
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المشاكل  یمكن أن یسبب ریڤولِد تغییرات تظھر في فحوصات الدم وقد تشكل علامات تدل على ضرر في الكبد.
  أشخاص. 10من بین   1الدم) شائعة وقد تؤثر في حتى  في الكبد (ارتفاع الإنزیمات الذي یظھر في فحوصات

 شخص.  100من بین  1 شخص المشاكل الأخرى في الكبد لیست شائعة ویمكن أن تؤثر في حتى
 

 إذا وجدت لدیك أي من العلامات التالیة التي تدل على مشاكل في الكبد: 
 الجلد أو بیاض العینین (یرقان) اصفرار -
 من المعتادبول أدكن  -

 أخبر طبیبك فورا.
 

 أنزفة أو كدمات بعد التوقف عن العلاج
خلال أسبوعین من إیقاف العلاج بریڤولِد، ینخفض تعداد الصفائح الدمویة لدیك غالبا، عائدا إلى المستوى الذي  

  یمكن أن یزید انخفاض تعداد الصفائح الدمویة خطورة ظھور أنزفة أو. كان علیھ قبل أن بدأت بتناول ریڤولِد
  .ڤولِدریأسابیع على الأقل قبل توقفك عن تناول  یفحص طبیبك تعداد الصفائح الدمویة لدیك خلال أربعة  .كدمات

 . بریڤولِدإذا حدثت لدیك أنزفة أو كدمات بعد التوقف عن العلاج أخبر طبیبك 
 

بعد توقفھم عن تناول پیچإنترفیرون، ریباڤیرین،  أنزفة في الجھاز الھضميتحدث لدى بعض الأشخاص 
  : تشتمل الأعراض على .وریڤولِد

 براز لونھ مختلف عن المعتاد وھو عارض جانبي لیس شائعا، وقد یؤثر في حتى(براز أسود شبیھ بالقطران  -
 ) شخص 100من بین  1 شخص

   دم في برازك -
 تقیأت دما أو مادة تبدو مثل حبیبات القھوة   -

 . إذا كان لدیك أحد ھذه الأعراضأخبر طبیبك فورا 
 

تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة التالیة بصفتھا مرتبطة بالعلاج بریڤولِد لدى متعالجین بالغین یعانون من 
ITP:   

 
  أعراض جانبیة شائعة جدا 

 : أشخاص  10من بین   1 شخص أكثر من فيقد تؤثر 
 زكام -
 غثیان -
 إسھال -
 سعال -
عدوى في الجھاز التنفسي  (عدوى في الأنف، الجیوب الأنفیة، الحنجرة والمسالك التنفسیة العلویة  -

 )العلوي
 ألم في الظھر  -

 
 : أعراض جانبیة شائعة جدا قد تظھر في فحوصات الدم 

 )) ALT(ألانین أمینوترانسفیراز (ارتفاع إنزیمات الكبد  -
 

 أعراض جانبیة شائعة
 : أشخاص 10من بین  1شخص  حتىقد تؤثر ھذه الأعراض في 

 ألم في العضلات، تشنج العضلات، ضعف العضلات -
 ألم في العِظام  -
 نزیف طمثي غزیر   -
 ألم في الحنجرة وانزعاج عند الابتلاع  -
 مشاكل في العین بما في ذلك جفاف العین، ألم في العین وتشوش الرؤیة -
 تقیؤ  -
 إنفلونزا   -
 ) ھربس في الفم(قروح برد  -
 التھاب في الرئتین -
 الجیوب الأنفیة ) تورم( تھیج والتھاب  -
 وعدوى في اللوزتین) تورم(التھاب  -
 الأنفیة، الأنف والحنجرة  الجیوبعدوى في الرئتین،  -
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 التھاب في نسیج اللثة  -
 فقدان الشھیة -
 "دبابیس وإبر" شعور باللسع، الوخز أو الخدر، المسمى  -
 نقص الإحساس في الجلد  -
 شعور بالنعاس  -
 ألم في الأذنین -
مع جلد ساخن في  ) عادة في الجزء الخلفي ما بین الركبة والكاحل(ألم، تورم، وحساسیة في إحدى الساقین  -

 )علامات تدل على خثرة دمویة في ورید عمیق(المنطقة المصابة 
 )hematoma(موضعي مليء بالدم نتیجة إصابة في وعاء دموي  تورم -
 ھبات حرارة -
   اللثة، وتقرحات في الفم  ي الفم بما في ذلك ألم في الفم، نزیف فيمشاكل ف -
 رشح -
 ألم في الأسنان -
 ألم في البطن   -
 أداء كبد غیر سلیم   -
 تغییرات جلدیة بما في ذلك زیادة التعرّق، طفح درني حاك، نقاط حمراء، تغییرات في مظھر الجلد  -
 تساقط الشعر -
 ) علامات تدل على بروتین في البول(أو مظھر بول فوار  رغوي، ةرغومع بول ذو مظھر  -
 حرارة مرتفعة، شعور بالسخونة  -
 ألم في الصدر  -
 شعور بالضعف -
 مشاكل في النوم، اكتئاب -
 صداع نصفيّ   -
 ضعف الرؤیة    -
 )vertigo(شعور بالدوار  -
 غازات في الجھاز الھضمي -
 

 : أعراض جانبیة شائعة قد تظھر في فحوصات الدم
 ) فقر الدم(انخفاض عدد خلایا الدم الحمراء  -
 )thrombocytopenia(انخفاض عدد الصفائح الدمویة  -
 انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء  -
 انخفاض مستویات الھیموچلوبین  -
 ارتفاع عدد الیوزینیات  -
 )leukocytosis(ارتفاع عدد خلایا الدم البیضاء  -
 ارتفاع مستویات حمض البول  -
 انخفاض مستویات البوتاسیوم  -
 ارتفاع مستویات الكریاتنین   -
 ارتفاع مستویات الفوسفاتاز القلوي -
 )) AST(أسپارتات أمینوترنسفیراز (ارتفاع إنزیمات الكبد  -
 ) مادة ینتجھا الكبد(ارتفاع مستوى البیلیروبین في الدم  -
 ارتفاع مستویات بعض البروتینات -

 
 أعراض جانبیة لیست شائعة

 : شخص  100من بین  1شخص  في حتىأعراض قد تؤثر 
 رد فعل تحسسي   -
 القلب اضطراب في تزوید الدم إلى قسم من  -
سریع، یمكن أن یشكل  أو بتنفس/ضیق تنفس مفاجئ، لا سیما إذا كان مصحوبا بألم حاد في الصدر و -

في  " خطورة زائدة لتشكّل خثرات دمویة" انظر ( ھذا علامات تدل على حدوث خثرة دمویة في الرئتین
 )أعلاه 4  الفصل

 فقدان وظیفة قسم من الرئة بسبب انسداد في شریان الرئة   -
 أو احمرار حول ورید علامات تدل على خثرة دمویة وریدیة /یمكن أن یشكّل ألما، تورما و -
أو ألم في البطن علامات تدل على انسداد مسالك المرارة، ضرر في  / یمكن أن یشكّل اصفرار الجلد و -

 )أعلاه 4  الفصلفي " مشاكل في الكبد " نظر ا(الكبد، ضرر في الكبد بسبب التھاب 
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 ضرر في الكبد نتیجة الأدویة -
إطالة  (ضربات قلب سریعة، وتیرة نظم قلب غیر منتظمة، ازرقاق الجلد، اضطرابات في وتیرة نظم القلب  -

 ، التي قد تشكل علامات تدل على اضطراب ذي صلة بالقلب والأوعیة الدمویة )QTمقطع 
 خثرة دمویة  -
 احمرار الوجنتین -
 )نقرس(وألم في المفاصل نتیجة حمض البول  تورم -
 عدم الاكتراث، تغییرات في المزاج، بكاء یصعب إیقافھ أو بكاء یحدث في أوقات غیر متوقعة  -
 مشاكل في التوازن، النطق وفي الأداء العصبي الوظیفي، رجفان -
 شعور بالألم أو شعور شاذ في الجلد  -
 شلل في جانب واحد من الجسم   -
 صداع نصفيّ مع ھالة  -
 ضرر عصبي   -
 توسّع أو تورم الأوعیة الدمویة اللذان یسببان صداعا  -
، نزیف في الشبكیة، )كاتاراكت(مشاكل في العین، بما في ذلك زیادة إنتاج الدموع، تعكّر عدسة العین  -

 وجفاف العینین 
 اكل في التنفس أثناء النوممشاكل في الأنف، الحنجرة والجیوب الأنفیة، مش -
 جروح في الفم والحنجرة /بثرات -
 فقدان الشھیة -
 مشاكل في الجھاز الھضمي تشتمل على التبرّزات المتكررة، تسمم الطعام، دم في البراز، تقیؤ دموي  -
 نزیف من المستقیم، تغییر لون البراز، انتفاخ البطن، إمساك -
 في الفم، ألم في اللسان، نزیف من اللثة، انزعاج في الفم مشاكل في الفم، بما في ذلك جفاف أو ألم  -
 حروق نتیجة التعرض للشمس -
 شعور بالحرارة، شعور بالقلق -
 أو تورم حول الجرح  احمرار -
 إلى داخل الجلد ) إذا وُجِد(نزیف حول القثطار  -
 شعور بجسم غریب  -
 مشاكل في الكلیة بما في ذلك التھاب في الكلیة، زیادة التبول اللیلي، فشل كلوي، خلایا دم بیضاء في البول      -

 تعرّق بارد  -
 شعور عام غیر جید  -
 عدوى جلدیة  -
 تغییرات جلدیة تشمل على تغییرات في لون الجلد، تقشّر الجلد، احمرار، حكة، وتعرّق -
 ضعف العضلات -
 والقولونسرطان في المستقیم  -
 فحص عینیَن شاذ  -
 

 : أعراض جانبیة لیست شائعة قد تظھر في فحوصات مخبریة
 تغییرات في شكل عدد خلایا الدم الحمراء   -
 قد یشكل وجود خلایا دم بیضاء صغیرة علامة على أمراض معینة  -
 ارتفاع عدد الصفائح الدمویة -
 انخفاض مستویات الكالسیوم  -
الذي یحدث بسبب إتلاف عدد كبیر من خلایا الدم الحمراء ) فقر الدم(انخفاض عدد خلایا الدم الحمراء  -

 )فقر الدم الانحلالي(
 الخلایا النخاعیة  ارتفاع عدد -
 ) خلایا مأطورة(ارتفاع عدد العدلات الصغیرة  -
 ارتفاع مستویات الیوریا في الدم  -
 في البول نارتفاع مستویات البروتی -
 ستویات الألبومین في الدمارتفاع م -
 ارتفاع مستویات البروتین الكلي -
 انخفاض مستویات الألبومین في الدم  -
 في البول  pH ارتفاع -
 ارتفاع مستویات الھیموچلوبین  -
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بدءا من  (تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة الإضافیة التالیة بصفتھا مرتبطة بالعلاج بریڤولِد لدى الأطفال 
   :ITPالذین یعانون من ) عاما 17حتى  6عمر 

 . إذا أصبحت ھذه الأعراض الجانبیة خطیرة، بلغ الطبیب، الصیدلي أو الممرضة
 

 أعراض جانبیة شائعة جدا 

 : أطفال 10من بین    1في أكثر من قد تؤثر 
المسالك التنفسیة عدوى في (عدوى في الأنف، الجیوب الأنفیة، الحنجرة والمسالك التنفسیة العلویة، زكام  -

 )ةالعلوی
 ألم في البطن  -
 سعال -
 حرارة مرتفعة -
 غثیان -
 

  أعراض جانبیة شائعة
 :أطفال  10من بین  1 في حتىقد تؤثر 

 صعوبات في النوم -
 ألم في الأسنان -
 والحنجرةألم في الأنف  -
 حكة في الأنف، سیلان أو انسداد الأنف -
 ألم في الحنجرة، رشح، احتقان في الأنف وعطاس -
اللثة، وتقرحات في   مشاكل في الفم بما في ذلك جفاف في الفم، ألم في الفم، حساسیة في اللسان، نزیف في  -

 الفم   
 

مع پیچإنترفیرون بالدمج تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة التالیة بصفتھا مرتبطة بالعلاج بریڤولِد 
   : Cالتھاب الكبد الفیروسي المزمن من نوع  وریباڤیرین لدى متعالجین یعانون من

 
 أعراض جانبیة شائعة جدا 

 : أشخاص  10من بین    1في أكثر من قد تؤثر 
 صداع  -
 فقدان الشھیة -
 سعال -
 غثیان، إسھال  -
 ألم في العضلات، ضعف العضلات  -
 حكة  -
 شعور بالتعب  -
 حمى  -
 شعور بالضعف  -
 مرض شبیھ بالإنفلونزا  -
 قشعریرة  -
 

 : أعراض جانبیة شائعة جدا قد تظھر في فحوصات الدم 
 ) فقر الدم(انخفاض عدد خلایا الدم الحمراء  -
 

 أعراض جانبیة شائعة

 : أشخاص  10من بین  1 حتى قد تؤثر في
 عدوى في الجھاز البولي -
الفم، فم مؤلم أو ملتھب، ألم في   ، جفافالإنفلونزاالتھاب في المسالك الأنفیة، الحنجرة والفم، أعراض تشبھ  -

 الأسنان 
 انخفاض الوزن  -
 اضطرابات في النوم، تعب شاذ، اكتئاب، قلق -
 في المزاج تغییرات والذاكرة،دوخة، مشاكل في الإصغاء  -
 أداء الدماغ بسبب ضرر في الكبدانخفاض  -
 ینرجل وخز أو خدر في الیدین أو ال -
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 صداع  -
، جفاف العین، رواسب صفراء صغیرة في  )كاتاراكت(مشاكل في العین، تشتمل على إعتام عدسة العین  -

 الشبكیة، اصفرار بیاض العین 
 نزیف في الشبكیّة  -
 )vertigo(شعور بالدوار  -
 ، ضیق في التنفس)خفقان(وتیرة نظم قلب سریعة أو غیر منتظمة  -
 ، ألم في الحنجرة وانزعاج أثناء البلع )ھربس في الفم(، قروح برد إنفلونزاسعال مع بلغم، رشح،  -
مشاكل في الجھاز الھضمي، تشتمل على تقیؤ، ألم في البطن، عسر الھضم، إمساك، انتفاخ البطن،  -

 انزعاج في البطن، تورم الأوعیة الدمویة ونزیف في المريء/المذاق، بواسیر، ألماضطرابات في 
 ألم في الأسنان -
، ضرر في الكبد بسبب )یرقان(اصفرار الجلد أو بیاض العین  ،مشاكل في الكبد بما في ذلك ورم في الكبد -

 )  أعلاه 4 الفصلفي " مشاكل في الكبد" انظر (الأدویة 
تغییرات جلدیة، تشتمل على طفح، جفاف الجلد، إكزیما، احمرار الجلد، حكة، تعرّق زائد، أورام جلدیة   -

 شاذة، تساقط الشعر  
، الساقین، راحتي الیدین أو  الذراعین(ألم في المفاصل، ألم في الظھر، ألم في العظام، ألم في الأطراف   -

 ، تقلصات عضلیة )الرجلین
رد فعل جلدي مثل احمرار أو تورم وألم في موقع الحقن، ألم وانزعاج في  عصبیة، شعور عام غیر جید،  -

 الصدر، تكدس سوائل في الجسم أو في الأطراف الذي یسبب تورما
التھاب في الجھاز التنفسي  (عدوى في الأنف، الجیوب الأنفیة، الحنجرة والمسالك التنفسیة العلویة، زكام   -

 المخاطیة في القصبات الھوائیة، التھاب في الطبقة  )العلوي
 اكتئاب، قلق، مشاكل في النوم، عصبیة -
 

 
 

 : أعراض جانبیة شائعة قد تظھر في فحوصات الدم
 في الدم ) الچلوكوز(ارتفاع السكر  -
 انخفاض تعداد خلایا الدم البیضاء  -
 انخفاض تعداد العدلات -
 انخفاض مستویات الألبومین في الدم  -
 الھیموچلوبین  انخفاض مستوى  -
 ) مادة ینتجھا الكبد(ارتفاع مستوى البیلیروبین في الدم  -
 تغییرات في الإنزیمات التي تسیطر على تخثر الدم  -

 
 أعراض جانبیة لیست شائعة

 : شخص 100من بین  1 في حتىقد تؤثر 
 ألم أثناء التبوّل -
 ) QTإطالة مقطع (اضطرابات في وتیرة نظم القلب  -
 ، ألم في الحنجرة )gastroenteritis(التھاب في المعدة والمعي  -
 قروح في الفم، التھاب المعدة/بثرات -
 وتعرّق لیلي تغییرات جلدیة تشتمل على تغییرات في لون الجلد، تقشّر الجلد، احمرار، حكة، آفات، -
 )أو الجھاز الھضمي/إمكانیة ضرر في الكبد و(خثرات دمویة في ورید للكبد  -
 تخثر دم غیر سلیم في الأوعیة الدمویة الصغیرة مع قصور عمل الكلى  -
 طفح، كدمة في موقع الحقن، انزعاج في الصدر  -
فقر (الذي یحدث بسبب إتلاف مبالغ بھ لخلایا الدم الحمراء ) فقر الدم(انخفاض عدد خلایا الدم الحمراء  -

 )الدم الانحلالي
 ارتباك، عدم الھدوء -
 قصور عمل الكبد -
 

تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة التالیة بصفتھا مرتبطة بالعلاج بریڤولِد لدى مرضى لدیھم فقر الدم 
 ): SAA(  اللاتنسجي الخطیر

 . إذا أصبحت ھذه الأعراض الجانبیة خطیرة، بلغ الطبیب، الصیدلي أو الممرضة
 

 أعراض جانبیة شائعة جدا 
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 : أشخاص  10من بین   1أكثر من  قد تؤثر في 
 سعال -
 صداع  -
 ألم في الفم والحنجرة -
 إسھال -
 غثیان -
 آلام في المفاصل  -
 ) ینرجلوال الیدین راحتي الساقین، ،الذراعین (  الأطراف في  ألم -
 دوخة  -
 شعور شدید بالتعب   -
 حمى -
 قشعریرة  -
 حكة في العینین  -
 نزیف من اللثة  -
 ألم في البطن   -
 تشنجات في العضلات -
 رشح -
 

 : فحوصات الدم أعراض جانبیة شائعة جدا قد تظھر في 
 تغییرات غیر عادیة في خلایا نخاع العظام لدیك -
 ) )AST(أسپارتات أمینوترنسفیراز ( ارتفاع مستویات إنزیمات الكبد  -
 

 أعراض جانبیة شائعة
 : أشخاص 10من بین  1 في حتىأعراض قد تؤثر 

 قلق -
 اكتئاب  -
 إحساس بالبرد -
 شعور عام غیر جید  -
، نقط أو )كاتاراكت (مشاكل في العینین بما في ذلك مشاكل في الرؤیة، تشوّش الرؤیة، تعكّر عدسة العین  -

 ، جفاف العین، حكة في العین، اصفرار بیاض العینین أو الجلد )تعكّر الجسم الزجاجي(رواسب في العین 
 رعاف  -
الابتلاع، ألم في الفم، تورم اللسان، تقیؤ، فقدان الشھیة،  مشاكل في الجھاز الھضمي بما في ذلك صعوبة في  -

، اضطراب في حركات المعي الذي یؤدي إلى  ألم أو انزعاج في البطن، انتفاخ البطن، غازات، إمساك
 المذكورة أعلاه، تغییرات في لون البراز   الأعراضأو /، انتفاخ، إسھال وإمساك

 إغماء -
،  )petechiae(قاط صغیرة حمراء أو بنفسجیة ناجمة عن نزیف داخل الجلد مشاكل في الجلد بما في ذلك ن -

 طفح، حكة، شرى، آفات جلدیة 
 ألم في الظھر  -
 ألم في العضلات  -
 ألم في العِظام  -
 ضعف  -
 تورم الأطراف السفلیة بسبب تراكم السوائل  -
 بول لونھ مختلف عن المعتاد -
 ) احتشاء الطحال(اضطراب في تزوید الدم إلى الطحال  -
 قروح فمویة /بثرات -
 

 : أعراض جانبیة شائعة قد تظھر في فحوصات الدم
 )الكریاتنین فوسفوكیناز (زیادة الإنزیمات نتیجة تفكك العضلات  -
 ) فائض الحدید(تراكم الحدید في الجسم  -
 )hypoglycemia(انخفاض مستوى السكر في الدم  -
 ) مادة ینتجھا الكبد(ارتفاع مستویات البیلیروبین في الدم  -
 انخفاض مستویات خلایا الدم البیضاء  -
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  أعراض جانبیة وتیرة انتشارھا غیر معروفة
 لا یمكن تحدید وتیرة شیوعھا استنادا إلى المعلومات المتوفرة 

 تغییرات في لون الجلد   -
 یصبح لون الجلد أدكن  -
 الدواءضرر في الكبد بسبب  -

 
إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في 

 النشرة، علیك استشارة الطبیب. 
 

 الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة
الجانبیة بسبب  یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 

الذي یوجھك  ،)U38Twww.health.gov.ilU38Tالعلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة ( 
 إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة، 

 https://sideeffects.health.gov.il38TUأو عبر الدخول إلى الرابط:  
 

 كیف یخُزّن الدواء؟ .5
یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة  ! تجنب التسمّم

 . قیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیبلا تسبب الت .أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم/الأولاد و
 

تاریخ انتھاء . الظاھر على العبوّة )(exp. dateلا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 
 .  الصلاحیة ینُسب إلى الیوم الأخیر من ذات الشھر المُشار إلیھ

 
 : شروط التخزین

 . C°30 یجب التخزین بدرجة حرارة أقل من
 

اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من   .القمامة المنزلیة إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحي أو في یمُنع 
 . تساعد ھذه التدابیر في حمایة البیئة. الأدویة التي لم تعد قید الاستعمال 

 
 معلومات إضافیة  .6

 : إضافة إلى المركّب الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على 
 ملغ  25أقراص مطلیّة عیار 

Microcrystalline cellulose, mannitol (E421), sodium starch glycolate (Type A), 
hypromellose, titanium dioxide (E171), magnesium stearate, povidone K30, 
macrogol 400, polysorbate 80.  
  

 ملغ  50أقراص مطلیّة عیار 
Microcrystalline cellulose, mannitol (E421), sodium starch glycolate (Type A), 
hypromellose, povidone K30, magnesium stearate, titanium dioxide (E171), 
iron oxide yellow (E172), macrogol 400, iron oxide red (E172) . 
 

 العبوّة كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى 
 أقراص مطلیة، مستدیرة، محدبة من كلا الجانبین، بیضاء، مختومة علیھا الكتابة -ملغ  25ریڤولِد 

  'GS NX3' في جانب واحد  '25' و . 
 أقراص مطلیة، مستدیرة، محدبة من كلا الجانبین، بنیة، مختومة علیھا الكتابة  -ملغ  50ریڤولِد 

'GS UFU' في جانب واحد '50' و  . 
 

 ).قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات(قرصا  28أو  14: أحجام العبوة
 

 .، تل أبیب7126. ب.ص ،. ض.نوڤارتیس إسرائیل م: المستورد وعنوانھوصاحب التسجیل 
 

 . وفق تعلیمات وزارة الصحة   2021تم تحریرھا في حزیران 
 

 :رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 32036 55 143: ملغ 25ریڤولِد 
 32037 56 143: ملغ 50ریڤولِد 

 
 

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


