
VES_PIL_TZ_08.2021-00 

 
 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط  
 

 ®ڤیسانوید
 كبسولات 

 
 تحتوي كل كبسولة على:

 ) tretinoin 10 mgملغ ( 10تریتینوین 
 

 "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء". 2"معلومات إضافیةّ" والبند  6مواد غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیةّ: انُظر البند 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك   نھایتھا وذلك قبل استعمال الدواء.اقرأ النشرة بتمعنّ حتى 
 أسئلة إضافیةّ، فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 

 ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك لا تعطِھ للآخرین. لأنھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم. 
 

 للنساء تحذیرات خاصّة
 ، أخبري الطبیب إذا كنت حاملاً، تعتقدین بأنك حامل أو تخططین للحمل. ڤیسانویدقبل بدء استعمال   •
العلاج بڤیسانوید. إذا حملت خلال فترة العلاج بڤیسانوید، فھنالك خطر   ءحمل خلال فترة العلاج أو لمدّة شھر بعد انتھاال منعیُ  •

 شدیدة. كبیر بأن یولد الطفل مع تشوّھات 
العلاج.  إنھاءوسیلة ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج، وكذلك لمدّة شھر بعد  استخدامعلى النساء في سن الخصوبة  یجب •

 مة لك.ئسیقدم لك الطبیب الاستشارة بشأن وسیلة منع الحمل الأكثر ملا
")،  ة الصغیرةحبال(یطلق علیھا أیضا اسم " نیجستویإذا كنت تتناولین وسیلة منع حمل عبر الفم، بجرعة منخفضة من البروج •

 .بڤیسانوید فسیوجّھك الطبیب بوقف استعمال ھذه الوسائل وسیصف لك وسیلة منع أخرى على مدار كل فترة العلاج
 خلال فترة العلاج، یجب على النساء إجراء فحص الحمل كل شھر.  •
 واسطة الدواء.یجب إبلاغ الطبیب المعالج إذا دخلت في حمل خلال فترة العلاج ب •
 الإرضاع خلال فترة العلاج بڤیسانوید. ینتقل ڤیسانوید إلى حلیب الأم، ولذلك فمن الممكن أن یسبب الضرر لطفلك.  یمُنع •

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .1

 
 )، أحد أنواع سرطان الدّم.APLمخصص لعلاج المرضى الذین یعانون من اللوكیمیا الحادة بخلایا النخاع الخدیج ( ڤیسانوید

 
یحتوي ڤیسانوید على المادّة الفعالة تریتینوین، والتي تنتمي لمجموعة الأدویة المسماة "ریتینویدات". تشبھ ھذه  المجموعة العلاجیةّ:

 .Aین  مالأدویة الڤیتا
 

 ستعمال الدواءقبل ا .2
 

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 
 6كانت لدیك حساسیةّ (حسّاسًا) للمادّة الفعاّلة (تریتینوین) أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر البند  •

 "معلومات إضافیة").
 یزوتریتینوین، أسیتریتین، تازاروتین).إ" أخرى (وبضمن ذلك لأدویة "ریتینویدیة (حسّاسًا) كانت لدیك حساسیة •
 للفستق (الفول السوداني) أو الصویا. ھذا لأن ڤیسانوید یحتوي على زیت الصویا. (حسّاسًا) كانت لدیك حساسیة •
 "الحمل، الإرضاع والخصوبة"). 2كنت حاملاً، تخططین للحمل أو مرضعة (انظري البند  •
 تیتراسایكلن (نوع من المضادات الحیویة).كنت تتناول  •
 أخرى تنتمي لمجموعة الـ"ریتینویدات". أدویةأو  Aكنت تتناول ڤیتامین  •

 
 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 

 
 قبل بدء العلاج بڤیسانوید، أخبر الطبیب إذا: 

 كنت تعاني من أي مرض آخر.   •
عانیت في الماضي من أي مشاكل نفسیة، وبضمنھا الاكتئاب، المیول للعنف، أو تغییرات في الحالة المزاجیة. وذلك لأن  •

 المزاجیة.  ةحالالاستعمال ڤیسانوید قد یؤثر على 
 كنت تعاني من الحساسیات •
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 قیل لك من قبل طبیب، إنك تعاني من عدم تحمل لسكریات معینة. ھذا لأن ڤیسانوید یحتوي على السوربیتول (نوع من السّكر).  •
 

 (أو إذا لم تكن متأكدا)، قم باستشارة الطبیب أو الصیدلي قبل تناول الدواء. ك إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق علی
 

 مشاكل نفسیة:
ألاّ تنتبھ لبعض التغییرات في حالتك المزاجیة أو سلوكك، ولذلك من المھم جدا أن تخبر أصدقاءك وعائلتك أن من شأن   من الممكن

سلوك. قد ینتبھوا لھذه التغییرات ویساعدوك في تشخیص المشاكل التي یجب أن تتحدث الالمزاجیة و ةحالالھذا الدّواء أن یؤثر على 
 عنھا مع الطبیب.

 
 لطبیب المعالج فور ظھور: علیك إخبار ا •

 ألم الرأس الشدید المصحوب بالغثیان أو التقیؤ 
 صعوبات التنفس 
  ارتفاع الحرارة 
  الشعور بالدوار 
  آلام في الصدر أو في الظھر 

الطبیب " الأعراض الجانبیة" قد یقرّر 4علیك الانتباه لھذه الأعراض خلال فترة تناول ڤیسانوید. للمزید من التفاصیل، انظر البند 
 تغییر الجرعة الدوائیة أو وصف دواء إضافي.

 
 الأطفال

 لدى الأطفال. تریتینویناستعمال  ونجاعة تتوفر معلومات محدودة بشأن مدى سلامة
 

 فحوصات ومتابعة
 إجراء فحص الحمل كل شھر، خلال فترة العلاج بالدواء. یجب على النساء اللاتي تتناولن ڤیسانوید

 
 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة 

تناولت مؤخّرًا، أو قد تتناول أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیّة والمكمّلات الغذائیةّ، فأخبر  إذا إذا كنت تتناول،
 الطبیب أو الصیدليّ بذلك.  

 
الأمر بالغ الأھمیة، نظرا لأنھ من شأن استخدام أكثر من دواء واحد في نفس الوقت، أن یقوّي أو یضُعف تأثیر الأدویة. بناءً على 

 لا یجوز تناول ڤیسانوید مع أي دواء آخر، إلا إذا أخبرت الطبیب ووافق ھو على ذلك. ذلك،
 

 وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول: 
 یسین (مضاد حیوي)پریفام •
 مضادات حیویة ماكرولیدیة، مثلا، كلاریثرومیسین، إریثرومیسین  •
 (لعلاج الحساسیة والالتھاب)  ریدنیزولون، دیكسامیثازونپالقشرانیات السكریة، مثلا،  •
 فینوباربیتال (لعلاج نوبات الصّرع) •
 نتوباربیتال (لعلاج الأرق) پ •
 وساكونازول  پالأدویة المضادة للفطریات من نوع الآزولات، مثلا، كیتوكونازول، فلوكونازول، إیتراكونازول،  •
 ) HIVمثبطات البروتیاز، مثلا، ریتوناڤیر، ساكویناڤیر (لعلاج الـ  •
 سیمیتیدین (لعلاج القرحة المعدیة) •
 ڤیراپامیل ودیلتیازیم (لعلاج مشاكل القلب أو علاج ارتفاع ضغط الدم) •
 سیكلوسپورین (الذي یستخدم بعد زرع الأعضاء أو النخاع العظمي) •
 (التي تستخدم لوقف حالات النزیف)  حمض الترانیكسامیك، حمض الأمینوكابرویك وأپروتینین •
 

 یمُنع تناول الأدویة التالیة خلال استعمال ڤیسانوید: 
 المضادات الحیویة من عائلة التیتراسایكلنات  •
 Aین مڤیتا •
") إذا كنت تتناولین الحبة الصغیرةن (یطلق علیھا أیضا اسم "یجة من البروجیستوضحبوب منع الحمل ذات الجرعة المنخف •

 ن بجرعة منخفضة لمنع الحمل، فسیوجّھك الطبیب بوقف استعمال ھذه الحبوب، وسیصف لك وسیلة منع أخرى. یجالبروجیستو
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 یجب تناول الدواء خلال الوجبة أو بعدھا بوقت قصیر. 

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
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 قبل بدء العلاج بڤیسانوید 
 أخبري الطبیب فوراً إذا:

 كنت حاملا •
 بأنك حامل نتعتقدی •
 تخططین للحمل  •

خلال فترة تناول   تإذا حملالعلاج بڤیسانوید.  ءأو لمدّة شھر (أربعة أسابیع) بعد انتھاو/لا یجوز الدخول في حمل خلال فترة العلاج 
 ڤیسانوید، فمن الممكن جدا أن یولد طفلك مع تشوّھات.

 
 یسانویدڤخلال فترة العلاج ب

خلال فترة العلاج بڤیسانوید ولمدّة أربعة أشھر بعد انتھاء العلاج، یجب علیك وعلى زوجك استخدام وسیلة ناجعة لمنع  •
 الحمل، بصورة متواصلة (وسائل منع الحمل). 

 ن بجرعة منخفضة لمنعجیسیقول لك الطبیب ما ھي وسائل منع الحمل التي یمكنك استخدامھا. إذا كنت تتناولین البروجیستو
")، فسیقول لك الطبیب أنك یجب أن تتوقفي عن تناولھا، وسیصف لك وسیلة منع أخرى للتناول عن  الحبة الصغیرةالحمل ("

 طریق الفم.
 تناولن ڤیسانوید إجراء فحص الحمل كل شھر، خلال فترة العلاج بڤیسانوید.ییجب على النساء اللاتي  •
ستتناقشین مع الطبیب بشأن العلاج الصحیح لك إذا كنت حاملا  أخبري الطبیب فوراً إذا حملت خلال فترة تناول ڤیسانوید. •

 وتعانین من اللوكیمیا الحادة بخلایا النخاع الخدیج.
 

 إرضاع طفلك خلال فترة تناول ڤیسانوید.  یُمنع
 بب الضرر لطفلك. ینتقل ڤیسانوید إلى حلیب الأم، ولذلك فمن الممكن أن یس

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

من الممكن أن یمسّ استعمال ھذا الدواء بالیقظة، وخصوصا إذا كنت تشعر بالدّوار أو آلام الرأس الحادّة. بناءً على ذلك، یجب اتخاذ 
 ة السیارة، تشغیل الماكینات الخطیرة وعند القیام بأي إجراء یستوجب الیقظة.ق یاسالحذر خلال 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

ھذا الدواء على زیت الصویا. یمُنع استعمال ھذا الدواء إذا كانت لدیك حساسیة (حسّاسًا) للفستق (الفول السوداني) أو یحتوي 
 الصویا.

 
ملغ سوربیتول (نوع من السّكر) في كل كبسولة. إذا قیل لك من قبل الطبیب، إنك تعاني من  2.94 – 1.93یحتوي ھذا الدواء على 

 ، فیجب إخبار الطبیب قبل تناول ھذا الدواء. عدم تحمل لسكریات معینة
 

 أنھ یعتبر فعلیا "خالٍ من الصودیوم". :ملغ) في كل كبسولة، أي 23ملیمول من الصودیوم ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
 

الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب. یجب علیك الفحص مع الطبیب أو 
 بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر. 

 
 ، وھما تتعلقّان بطبیعة مرضك، تجاوبك مع الدواء، وزنك وطولك. فقط الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب

 
 الجرعة المتبّعة عادة، ھي:

 
 متساویتین. جرعتینكبسولات في الیوم، مقسّمة إلى   8، حوالي 2ملغ/متر 45: الجرعة الیومیة ھي البالغون

 
متساویتین. قد یتلقى الأطفال الذین یعانون من آلام حادّة في الرأس   جرعتین، مقسّمة إلى 2ملغ/متر 45: الجرعة الیومیة ھي الأطفال

 خلال فترة العلاج، جرعة أقل.
 

 متساویتین. جرعتین ، مقسّمة إلى 2ملغ/متر 25الجرعة الیومیة ھي  : البالغون المصابون بأمراض في الكلى أو الكبد
 

یوما. خلال فترة العلاج بڤیسانوید أو بعد انتھائھ فورا، سیبدأ الطبیب العلاج بواسطة   90العدد الأقصى من أیام العلاج بڤیسانوید ھو 
 أدویة أخرى.
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 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.
 

 طریقة التناول 
 الكبسولة كاملة مع كأس من الماء، من المفضل مع وجبة الطعام أو بعدھا بوقت قصیر.یجب بلع  •
 یمُنع مضغ الكبسولة. •
 . متضررةیمُنع فتح الكبسولة، ولا یجوز تناول كبسولة تبدو  •
تذكّر تناول ساعة ثابتة من نجاعة الدواء ویساعدك في المواظبة على  حسّن تیجب تناول الدواء في نفس الساعة من كل یوم.  •

 الدواء.
 

 ا.إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى یجب علیك إخبار الطبیب فورً 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ  

 في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 
 

ا. یمُنع تناول جرعة ذلك وإخبار الطبیب فورً  كفي الوقت المحدّد، یجب تناول الجرعة فور تذكّرل ھذا الدواء إذا نسیت تناو 
 مضاعفة بدل الجرعة التي نسیتھا.

 
 یجب الاستمرار في العلاج حسَب توصیة الطبیب. 

 علیك أقوى مما یجب أو أقلّ مما یجب، فاستشر الطبیب أو الصیدلي.   المستحضرإذا شعرت بأن تأثیر 
 حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب.

 
فیھا دواء. ضع  تتناول في كلّ مرّةیمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ 

 النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا.
 

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

 الأعراض الجانبیة .4
 

أعراضًا جانبیةّ لدى قسم من المستخدمین. لا تندھش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیةّ.   كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال ڤیسانوید
 من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.

 
 یجب التوجّھ إلى الطبیب فورًا، إذا كنت تعاني من: 

 ألم في الصدر وألم في البطن.  ،الشعور بالدوار ،سُعال ،ارتفاع الحرارة، وخصوصا مع صعوبات التنفس •
ألم رأس شدید مع غثیان أو تقیؤ، صعوبة في التنفس، حرارة مرتفعة، شعور بالدّوار، أو ألم في الصدر أو في الظھر. قد یقرّر   •

 الطبیب تغییر الجرعة الدوائیة أو أن یصف لك دواءً إضافیا.
 ). )pancreatitis( سالبنكریافي ألم شدید في البطن یمتد نحو الظھر (قد یكون مؤشرا لالتھاب  •
متصلبّة على الجلد، في الغالب على الوجھ والعنق (أحد المؤشرات الممكنة لـ "متلازمة سویت" أو  كتلحرارة مرتفعة مع  •

acute febrile neutrophilic dermatosis.( 
 المؤشرات الممكنة للجلطة الدمویة). انتفاخ مؤلم في الرّجلین، ألم مفاجئ في الصدر أو صعوبة في التنفس (أحد  •
 ألم في الصدر یمتد نحو الذراع أو العنق (أحد المؤشرات الممكنة للنوبة القلبیة).  •
التقیؤ، طنین في الأذنین وألم رأس (أحد المؤشرات الممكنة لارتفاع  وأرؤیة مزدوجة وشعور بالدوار، وخصوصا مع الغثیان  •

 ).ك الضغط في رأس
 فسیر لھما، واللذین قد یشملا اضطرابات في الرؤیة (أحد المؤشرات الممكنة للسكتة الدماغیة).صداع أو شقیقة لا ت •

 
 إذا شعرت بعلامات أي عرض من الأعراض المذكورة أعلاه، علیك التوجھ للطبیب فوراً.

 
 أعراض جانبیةّ إضافیةّ:

 
 ):مستخدمین 10 بین من 1أكثر من   في تؤثر) (قد very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا (

 فقدان الشعر  •
 نبض قلب غیر منتظم •
 تغییرات في الرؤیة أو السّمع  •
 آلام في العظام أو المفاصل، ألم في الصدر أو ألم في البطن  •
 طفح جلدي، حكّة، احمرار، تقشّر أو التھاب في الجلد •
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 جفاف في الجلد، الفم أو الأنف؛ شفتان منتفختان، جافتّان أو متشققتان  •
 التنفس كما في الرّبو، والتي من الممكن أن تتفاقم (فشل التنفسّ) صعوبات  •
 أو جفاف في العینین، والذي من شأنھ أن یشكّل مشكلة إذا كنت تضع العدسات اللاصقة العین الوردیة)التھاب الملتحمة ( •
 صعوبات النوم •
 فرط التعرّق  •
 الشعور بالدوار  وأآلام في الرأس (صُداع)  •
 شعور عام سيءبالبرد أو  رتعب، شعو  •
 القلق أو الاكتئاب ،شعور بالبلبلة •
 الشعور "بدبابیس وإبر" (شعو بالخدر) أو انعدام الشعور في أكف الیدین أو القدمین  •
، التھاب الشفتین، إسھال أو )pancreatitis( معوي، آلام البطن، التھاب البنكریاس اضطرابفقدان الشھیة، الغثیان أو التقیؤ،  •

 إمساك 
تغییرات في قیم فحوص الدم، مثل مستویات أعلى من ناقلات الأمین، الكریاتینین في الدم أو الدھنیات في الدم (ثلاثیات   •

 الچلیسیرید والكولیسترول).
 

) (لیس بالإمكان تحدید تواترھا بعد من خلال unknown frequencyأعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة (
 المعلومات المتوفرة):

 قرحات في الأعضاء التناسلیة ت •
 ))  Necrotizing fasciitisتلوثات بكتیریة شدیدة (التھاب التفافي ناخر ( •
  (renal infarct)مشاكل في الكلى •
 عضلات أو أوعیة دمویة منتفخة (التھاب الأوعیة الدمویة) •
 صلبة حمراء ومؤلمة تحت الجلد، غالبا في الرجلین (الحُمامى العقَِدة) كتل •
أو الضعف (أحد المؤشرات الممكنة لمستویات كالسیوم أعلى  بالنعاسلشھیة، الغثیان أو التقیؤ، مع ألم في الرأس، شعور فقدان ا •

 مما یجب في الدم)
، تغییرات في عدد كریات الدم )Thrombocytosis(  تغییرات أخرى في الدم (تظھر في فحوص الدم) مثل فرط الصفائح •

 .ن الھیستامیالبیضاء (الخلایا البیضاء القاعدیة) أو مستویات مرتفعة من 
 

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 الجانبیة

تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة لعلاج دوائي" من الممكن 
) الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة (

 https://sideeffects.health.gov.ilعن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: 
 

 كیف یخزن الدواء؟ .5
 

بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو   تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق،  •
 الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقیؤّ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.

) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( •
 الشھر.  الأخیر من نفس

 ، في قنینة مغلقة جیدا وحمایتھا من الضوء.C°30یجب التخزین في درجة حرارة دون  •
یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلصّ  •

 التي لم تعد ضمن الاستعمال. یساعد ذلك في الحفاظ على البیئة.  الأدویةمن 
 

 معلومات إضافیة  .6
 

 الدواء، أیضًا: بالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، یحتوي 
 

 محتوى الكبسولة:
Soya-bean oil, partially hydrogenated soya-bean oil, yellow beeswax, hydrogenated soya-
bean oil . 

 
 

https://sideeffects.health.gov.il/
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 غلاف الكبسولة:
Gelatin, glycerol, karion 83 (containing sorbitol hydrogenated hydrolyzed starch and 
mannitol), iron oxide yellow, iron oxide red, titanium dioxide . 

 
 ملغ سوربیتول. 2.94 – 1.93تحتوي كل كبسولة على 

 
 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

 كبسولة. 100ا تحتوي العبوة على قارورة زجاجیة عنبریة اللون وفیھ
 بني في نصفھا الثاني. -حمر للأ ومائلأصفر في أحد نصفیھا  -كل كبسولة لونھا برتقالي 

 
 صاحب التسجیل وعنوانھ: 

 تكڤا.-یتحپ، كریات متلون، 20فارما م.ض، شارع ھمچشیمیم  -تسامال بیو
 

 اسم المنتج وعنوانھ:
 ، ألمانیا.17489 چرایسڤالد ،تسفلافارم أرتسنایمیتل م.ض.

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2021تم تحریر ھذه النشرة في آب 

 
 101-07-28446رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

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