
 1986 - )مستحضرات( الصيدلةنشرة للمستهلك بموجب أنظمة 

 يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط 

 ملغ 10 ®أوپسوميت
 أقراص مطلية 

 وكميتها  الفعالة المادة

  :على  مطلي قرص  كل يحتوي

 (mg 01 Macitentan) ماسيتينتانملغ  10

"معلومات إضافية" والبند   6الحساسية في المستحضر، الرجاء أنظر في الفقرة ومولدات  لقائمة المواد غير الفعالة 

 . 2"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 

النشرة   قبل    بتمعنإقرأ  نهايتها  م  .لدواءل   إستعمالكحتى  معلومات  على  النشرة  هذه  الدواء  وجزةتحتوي   .عن 

 . الطبيب أو الصيدلي راجع ،لديك أسئلة إضافية توفرت إذا

  . مشابه لمرضكبدا لك أن مرضهم    ولوحتى  يضرهم  فهو قد  .  خرينللآه  يلا تعط .  هذا الدواء لعلاج مرضكصف  وُ 

 حول الأمان للمتعالجبطاقة معلومات 

 .تعالجللم حول الأمانبطاقة معلومات    للمستحضر أوپسوميتتتوفر  ،ضافة للنشرةبالإ

وخلال أوپسوميت  ـ  التي عليك معرفتها، قبل بدء العلاج بعن الأمان،  على معلومات هامة  هذه البطاقة    يتحتو

والنشرة للمستهلك  قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج  أوپسوميت والتصرف وفقها. يجب  العلاج بـ  

 عند الحاجة. ثانيةتمعن ب  لقراءتهماستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة والنشرة إ بدءقبل بتمعن 

 

الفقرة   يلجنين )أنظربا  الضرر  يلحقستعمال هذا الدواء قد  إلأن  نظراا    حاملاا كنت  لا يجوز تناول أوپسوميت إذا  

 "(.والخصوبة الإرضاع ،"الحمل - و ستعمال الدواء إذا"إ"لا يجوز البندين  ستعمال الدواء" إ"قبل  2

أوپسوميت  ـ  فحص حمل قبل بدء العلاج ب  إجراءفيجب    ي قد تصبح حاملاا تال  سن الخصوبةفي    مرأةإإذا كنت  

النتيجة سلبية   من أن  . يجب التأكدنهاية العلاج  منشهر    وكذلك بعدأثناء تناول الدواء    كل شهرتيني  شكل روبو

 اا شهروكذلك    ،أوپسوميتستعمال  إأثناء    موثوقة  حمل  منع  وسيلةستعمال  إعليك  يتوجب  في أي فحص حمل.  

ا إضافي اا واحد    "(.الحمل، الإرضاع والخصوبة" البند 2 الفقرة يأنظرالعلاج ) نهايةبعد  ا

 ؟لأي غرض مخصص الدواء ( 1

 .  لإبطاء تقدم المرض  ويسُتعمل  ،كبارلدى ال  (PAH)  الرئوي الشريانيالدواء مُخصص لمعالجة فرط ضغط الدم   •

 تينمن القلب إلى الرئ  الناقلة للدم  هو ضغط دم مرتفع في الأوعية الدموية  فرط ضغط الدم الرئوي الشرياني •

 . (الشرايين الرئوية)

ضغط من  هذا الأمر  يخفض    .القلب ضخ الدم عن طريقها  سهل علىالشرايين الرئوية وبذلك ي  يوسع أوپسوميت •

 المرض.  يرةمسمن الأعراض ويحسن يخُفّف  ،الدم

.  علاج إضافيلالحاجة    جلؤيُ من الأعراض و  فخفّ يُ   ،جسدي  بنشاطعلى القيام    قدرتك  من   الدواء  حسّنيُ   يمكن أن •

 .نتيجة للمرض في المستشفى مكوثكحتمال إل الدواء من قلّ يُ  يمكن أن ،بالإضافة إلى ذلك

  .لمستقبل إندوثيلين حاجب: الفصيلة العلاجية



 ستعمال الدواءإقبل  ( 2

 :ستعمال الدواء إذاإلا يجوز 

ا )أليرجي(  كنت   • الإضافية التي يحتويها  مركبات  ال  لكل واحد منأو    لصويال،  (ماسيتينتان)  للمادة الفعالةحساسا

 "معلومات إضافية".  6الإضافية أنظر الفقرة  ركبات. لقائمة المالدواء

. موثوقةحمل    وسائل منع  لأنك لا تستعملينفيما إذا قد تصبحين حاملاا  أو    ،تخططين للحمل  ،كنت حاملاا  •

ا أنظري أيض  ". والخصوبة الإرضاع ،الحمل" فقرة ا

ا . كنت مرضعة •  ". والخصوبة الحمل، الإرضاع" فقرة أنظري أيضا

إستشر الطبيب  .  من إنزيمات الكبد في الدم  ةمرتفع  نسبة  وُجدت لديكأو إذا    الكبدكنت تعاني من مرض في   •

 .وهو سيقرر إذا كان هذا الدواء ملائم لك

 البنود. واحد منإحكِ لطبيبك إذا إنطبق عليك 

 ستعمال الدواءإب  تتعلقتحذيرات خاصة 

   :إذا كطبيبل  إحك   ،أوپسوميتـ ب قبل العلاج

من  ك • تعاني  الكلىنت  في  الدواء    .مشاكل  يسبب  ا نخفاضإقد  ا إضافي  ا الدم  ا ضغط  إو   في    بنسبة   نخفاضإلى 

 .مرضى الذين يعانون من مشاكل في الكلىاللدى  الهيموغلوبين

 . قبل تناول الدواء ذلكبالطبيب  إبلاغعليك  ،ي دواءلأأو  لأي غذاء  اا حساس نتك •

  ،PAHستعمال أدوية لعلاج  إفإن    ،(ةالرئ  أوردةالرئة )إنسداد    وريدمرض إنسدادي في    يعانون من  مرضىلدى  

مثل    ،أوپسوميتوذمة رئوية أثناء إستعمال  ل  علاماتلديك    جدتوُ . إذا  قد يسبب وذمة رئوية  ،أوپسوميتيشمل  

يقوم طبيبك بإجراء . قد  فورا    الطبيبيجب إخبار    ،كسيجينإنخفاض الأفي ضيق التنفس و  ملحوظو  مفاجئرتفاع  إ

 . من أجلك الأكثر ملاءمةهو نظام علاجي  أن يحدد أيو ،فحوص إضافية

 الأطفال والمراهقون 

 .سنة 18غير مخصص لعلاج الأطفال والمراهقين دون عمر  أوپسوميت

 ستعمال لدى المسنينالإ

بخصوص  لهنا محدودة  تجربة  متعالجين  إك  لدى  أوپسوميت  إستعمال   75عمر    تجاوزواستعمال  يجب  سنة. 

 أوپسوميت بحذر لدى هذه الفئة العمرية. 

 الفحوص والمتابعة 

 : ستعمال الدواء وخلاله سيوجهك الطبيب لإجراء فحوص دم لفحصإقبل بدء 

 دم الحمراء( الكريات للديك فقر دم )عدد منخفض وُجد إذا  •

 كبدك سليمة إذا كانت وظائف  •

 :، فمن الجائز أن تكون لديك الأعراض التاليةكريات الدم الحمراء(لفقر الدم )عدد منخفض جد لديك إذا وُ 

 دوار •

 ضعف/وعكةشعور ب/إرهاق •

 قلب محسوسة نبضاتنظم قلب سريع،  •

 شحوب  •

ا إذا لاحظت أي  . أخبر طبيبك ،من هذه الأعراض  ا

 الكبد تشمل: علامات التي تشير إلى خلل في وظيفة 

 غثيان )دافع للتقيؤ(  •



 تقيؤ  •

 سخونة مرتفعة •

 بطن في الألم  •

 ( يرقان) العينين الجزء الأبيض منإصفرار الجلد أو  •

 بول بلون داكن •

 حكة في الجلد  •

 أو إنهاك إعتياديغير  إرهاق •

 مصحوبة بسخونة(  العضلاتمفاصل وفي النزا )آلام إأعراض تشبه الإنفلو •

 . فورا    أخبر طبيبك ،هذه الأعراض ىحدإإذا كنت تشعر ب

 التفاعلات بين الأدويةالتداخلات/

أو الأدوية   أوپسوميت تأثير  فإن  سوية مع أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية المفصلة أدناه،    أوپسوميت إذا كنت تتناول  

 الأخرى قد يتغير. 

  أخبر،  غذائية  وإضافات  ةطبي  وصفة  بدون  أدوية  ذلك   في  بما  أخرى   أدوية  ،مؤخرا    تناولتإذا    أو  ، تتناول  كنت  إذا

  :بالأخص إذا كنت تتناول  .بذلك الصيدلي أو الطبيب

س  ،كلاريثروميسين  ،ريفامپيسين • إيريتروميسينيپرتيليتروميسين،  ل)  وفلوكساسين،  مضادات  مستحضرات 

 ( تلوثاتاللمعالجة  تستعملحيوية 

 ( الإختلاجاتستعمل لمعالجة يدواء  ) توئينيفين •

 (كتئاب والصرعلمعالجة الإ) پيني كارباماز •

• St. John’s Wort (كتئابمعالجة الإلمستحضر نباتي الذي يسُتعمل  ، ريكوميهيپ ) 

 ( HIV تلوثاتلمعالجة ) ساكويناڤير ،ريتوناڤير •

 ( كتئاب لمعالجة الإ) نيفازودون •

الشامپوإب)  توكونازوليك • فلوكونازول،( ستثناء  ميكونازول،إيتراكونازول  ،  تلوثات  )  ڤوريكونازول  ،  لمعالجة 

 (فطرية

 أميودارون )للسيطرة على نظم القلب(  •

 يستعمل لمنع رفض عضو بعد عملية زرع() رينسپوسيكلو •

 ضغط الدم أو مشاكل معينة في القلب( فرطمعالجة ل) ميلپااڤيرديلتيازم،  •

 ستعمال الدواء والطعام إ

 . بدون طعاميمكن التناول مع أو  

كإضافة غذائية، فإن ذلك قد يغير من طريقة إستجابة الجسم لبعض المستحضرات الطبية،    إذا كنت تتناول پيپرين

 هذه الحالة، الرجاء تحدث مع طبيبك أو مع الصيدلي.  فيبما في ذلك أوپسوميت. 

 والخصوبة  الإرضاع ،الحمل

  سن الخصوبة في  مرأة  إ. إذا كنت  بواسطتهحمل بدأ قبل أو أثناء العلاج    جراءللأجنة    ضرراا   سبب أوپسوميتيقد  

  شهر كلشكل روتيني  بأوپسوميت وـ  ب  العلاج  بدء  قبل  حمل  فحص  إجراءمنك    كيطلب طبيبسف  ،ي قد تصبح حاملاا تال

 فحص حمل. أيالنتيجة سلبية في بأن . يجب التأكد نهاية العلاج شهر من بعدوكذلك أثناء تناول الدواء 

 .أو تخططين لحصول حمل حاملاا لا تتناولي الدواء إذا كنت 

ا إضافي  اا واحد  اا وكذلك شهر  ،أوپسوميتستعمال  إ  أثناء  موثوقة  حمل  منع  وسيلةستعمال  إعليك  يتوجب   بعد نهاية   ا

 العلاج.



 أوپسوميت.  ستعمال إالحمل أثناء منع موثوقة لنسائي بشأن وسائل ال كأو طبيب كرشدك طبيبسي

  ستعمال إ  أو  فالوب  اتيقن  ربط  أو  رحمي  لولب  مثلاا   ،عالية  نجاعة  ذات  واحدة  حمل  وسيلة منع ب  الطبيب  يوصيكسوف  

  لمنع  إسفنجة  ،غماديافرا  مثل]  عازلة  حمل  منع  وسيلةو  رمونيةوه  حمل  منع  وسيلة  مثل)  مشتركة  صورةب  طرق

ا   الكوندوم  ستعمالإ  زوجك  على  حتى  أو  حملال  ستعمالإ  حول  كطبيب  ستشيريإ  .(عازلتين  حمل  منع   وسيلتي  أو  [أيضا

 المختارة   الطريقة  هي  زوجال  لدى  المنوي  السائل  أنبوب  ستئصاللإ  الجراحية  عمليةال  كانت  إذا  حمل.  منع  وسيلتي

 .متزامن بشكل عازلة أو رمونيةوه حمل منع وسيلة ستعمالإ عليك يتوجبف ،الحمل لمنع

بأنه من الجائز أنك تعتقدين  إذا كنت ،ستعمال أوپسوميتإ فترة خلال أصبحت حاملاا إذا  بشكل فوري كأبلغي طبيب 

 حامل أو إذا كنت تخططين للحمل في المستقبل القريب. 

تحدثي    .ستعمال الدواءفترة إلا يجوز الإرضاع خلال .  ينتقل إلى حليب الأم  من غير المعروف فيما إذا كان الدواء

 .ذلك عن كطبيب مع

 الخصوبة

يتناول   إذا أوپسوميت إذا كنت رجلاا  لديك. تحدث مع طبيبك  النطاف  الدواء من تعداد  الجائز أن يقلل هذا  ، فمن 

 بالنسبة لذلك.  مخاوفوُجدت لديك أسئلة أو 

 الماكنات ستعمال إالسياقة و

ا قد يسبب هذا الدواء أعراض "الأعراض    4أنظر التفصيل في الفقرة  )  ضغط الدمفي  وإنخفاض    صداع  مثل  ،جانبية  ا

ا يمكن لأو (،الجانبية"  .  أو تشغيل الماكنات للسياقة كفاءةأقل  جعلكت أن عراض مرضك أيضا

 مركبات الدواء بعضعن  هامةمعلومات 

 وصوديوم.   ،الذي مصدره الصويا ،ليسيتين ،يحتوي أوپسوميت على لكتوز

يجب  ف ،معينةلديك عدم تحمل لسكريات أن ببل طبيبك قيل لك من قِ إذا . لكتوز سمىسكر يُ على  ص أوپسوميت اتحتوي أقر

 .الطبيب بذلك قبل تناول الدواء إبلاغ

ا إذا  .  المستخرج من الصويا  ليسيتين  ص أوپسوميت علىرا تحتوي أق  ،بالإضافة إلى ذلك لا يجوز ف  ،للصويا  كنت حساسا

 (. "ستعمال الدواء إذاإلا يجوز " 2الفقرة أنظر ) تناول الدواء

 من الصوديوم". ل  "خا  أي أنه ،ملغ( للقرص 23صوديوم ) mmol 1من يحتوي هذا الدواء على أقل 

 ؟ الدواء إستعمال يةكيف ( 3

 .معالجة فرط ضغط الدم الرئوي الشريانيفي بل طبيب متمرس من قِ فقط هذا الدواء  لك يوصف

ا  دائما ًإستعمال المستحضر    يجب الصيدلي إذا لم تكن من  من الطبيب أو    الإستيضاحعليك  .  لتعليمات الطبيب  وفقا

ا    .بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر واثقا

   :عادةهي عتيادية الإالدوائية الجرعة . بل الطبيب فقطق  وطريقة العلاج يحُددان من الدوائية الجرعة 

   .في نفس الساعة من كل يومتناول القرص يفُضل  .ملغ مرة في اليوم 10 ذوقرص واحد 

   .الموصى بها الدوائية لا يجوز تجاوز الجرعة

 .يجب بلع القرص بكامله مع كأس من الماء •

 .القرصسحق أو  شطر ،لا يجوز مضغ •

  مع أو بدون طعام. أوپسوميتبالإمكان تناول  •



 جرعة دوائية أكبرالخطأ ب تناولتإذا 

ا إذا تناولت أ تناولت جرعة دوائية  إذا  .  اتغثيان أو تقيؤ  ،صداعي من  قاسقد تف  ،أكثر مما قيل لك أن تتناول  قراصا

وأحضر   ،المستشفى  إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في  توجه فوراا ،  من الدواءبالخطأ  أو إذا بلع طفل    مفرطة

 . بة الدواء معكلع

 إستمر  وبعد ذلكذلك  تذكرك    حالالتالية  الدوائية  الجرعة    تناول  ،المطلوبفي الوقت    إذا نسيت تناول هذا الدواء

 .المنسيةالدوائية  مضاعفة للتعويض عن الجرعة  دوائية لا يجوز تناول جرعة . التناول المعتادة وفق مواعيد

 إذا توقفت عن تناول الدواء 

 .للسيطرة على مرضك بالعلاج حسب توصية الطبيب، ستمراريجب الإ

 لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

  فيها  تتناول  مرة  كل  يف   الدوائية  الجرعةيجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من  ! العتمة  في  أدوية  لا يجوز تناول

 .لزم الأمر ذلك إذا الطبية النظارات ضع. دواء

  .الطبيب أو الصيدلي تشرسإ ،ستعمال الدواءإلديك أسئلة إضافية حول  توفرتإذا 

 الأعراض الجانبية ( 4

ا أعراض  أوپسوميت  ستعمالإقد يسبب    ،كما بكل دواء من قائمة الأعراض    ندهش. لا تبعض المستعملين  لدىجانبية    ا

ا منهاالجانبية. من   .  الجائز ألا تعاني أيا

  :إذا يجب التوجه إلى الطبيب فورا  

الكبد  نت تعاني من علامات التي قد تشير إلىك • الألم    ،سخونة  ،تقيؤ  ،غثيان:  مثل  ،خلل في وظيفة    ،بطنفي 

أعراض    ،(إرهاق إعياء أو  )  أو إنهاك  شاذ  إرهاق  ،حكة في الجلد  ،بول داكن  ،(يرقان)  إصفرار الجلد والعينين

 (.عضلات مصحوبة بسخونةالمفاصل وفي الآلام ) نزاإتشبه الإنفلو

 (:100مستعمل واحد من بين  حتى)قد تظهر لدى شائعة غير خطيرة أعراض جانبية 

 ( طفحالوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة، حكة و/أو  ،من حول العينين ردود فعل لفرط الحساسية )إنتفاخ •

 . فأخبر طبيبك فورا  كنت تلاحظ إحدى هذه الأعراض، إذا 

 : (10بين من  واحدمستعمل  من تظهر لدى أكثر قد) عراض جانبية شائعة جدا  أ

   نخفاض الهيموغلوبينإأو  كريات الدم الحمراء(ل)عدد منخفض  فقر دم •

 صداع  •

 (يةالتنفس الطرقلتهاب في إ) الهوائيةلتهاب الشعب إ •

   نجرةلتهاب الأنف والحإ •

 القدمين راحتي خاصة في الكاحلين و (نتفاخ إ) وذمة •

 :(10بين  مستعمل واحد من حتى تظهر لدى  قد)أعراض جانبية شائعة 

 نجرةالحلتهاب إ •

 نزاإإنفلو •

 المثانة البولية(في )تلوث  المسالك البوليةلتهاب في إ •

 منخفض ضغط دم  •

 ( إنسداد الأنفالأنف )في حتقان إ •

 في وظائف الكبد زيادة •

 قلة كريات الدم البيضاء )إنخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء( •



 (مالد فيحات)إنخفاض في عدد ص فيحات الدمويةقلة الص •

 حمرار الجلد( إتوّرد ) •

 نزيف رحمي متزايد •

 هذه   في  يذُكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  ىحدإ  تتفاقم  إذا  ،إذا ظهر عرض جانبي

  .الطبيب ستشارةإ عليك ،النشرة

الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب    بواسطةجانبية لوزارة الصحة      التبليغ عن أعراض  بالإمكان

إلى  كالذي يوجه )www.health.gov.il(وزارة الصحة  على الصفحة الرئيسية لموقععلاج دوائي" الموجود 

 : الرابط تصفحأو عن طريق  ،للتبليغ عن أعراض جانبية المباشرلنموذج ا

https://sideeffects.health.gov.il 

 ؟ كيفية تخزين الدواء ( 5

  الأطفال ومجال رؤية    أيدي  متناول  عن  بعيداا   مغلق  مكان  في  آخر  دواء   وكل  الدواء  هذا  حفظ   تجنب التسمم! يجب 

 . الطبيب من صريحة تعليمات دونب تسبب التقيؤلا . التسممب لتفادي إصابتهم  ذلكوالرضع  أو/و

تاريخ  يشير  ة.  لبالعظهر  ( الذي يظهر على  exp. dateتاريخ الصلاحية )إنقضاء  الدواء بعد    ستعمالإ  يجوز  لا

 .  نتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهرإ

 .درجة مئوية 30تزيد عن لا يجوز التخزين بدرجة حرارة 

 قيد كيفية التخلص من أدوية لم تعد    حولإسأل الصيدلي  .  النفايات المنزليةفي  أو    المجاري  فيأدوية    إلقاءلا يجوز  

 .البيئة  ىفي الحفاظ عل الوسائلهذه تساهم . ستعمالالإ

 معلومات إضافية  ( 6

 : على  بالإضافة للمادة الفعالة أيضا   الدواء يحتوي

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate type 

A, povidone, magnesium stearate, polysorbate 80, purified water. 

 طلاء القرص:

Polyvinyl alcohol partially hydrolyzed, titanium dioxide, talc, lecithin (soya), 

xanthan gum. 

 .  لكتوز ملغ 37 يقاربكل قرص على ما يحتوي 

 :  ةلبمحتوى العهو كيف يبدو الدواء وما 

كلا في  "  10"  كتابةالمع    ،مستديرة  ،كلا الجانبينبة من  محدّ   ،(off-white)  كريم  بلون أبيض حتى  مطلية أقراص  

 .الجانبين

ا قرص 30 أو 15 على  أوپسوميتمن  ةلبكل عتحتوي   . ةحلوي لبعضمن مرتبة  ا

 .تسوّق كافة أحجام العلبمن الجائز ألا 

 .سويسرا ،إلشفيل  4123 ،16جيفربادترس  م.ض.، أكتيليون للأدوية :المنتج

 .، إسرائيل6099000سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم -جيي  :الإمتيازصاحب 

  : الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة سجل أرقام

152-72-34061-00 

152-72-34061-01 



 الدواء مخصصفإن    ، رغم من ذلكعلى ال.  تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر  ،القراءةمن أجل سهولة وتهوين  

 .لكلا الجنسين

 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 2024الأول  كانونتم إعدادها في 

SH110700 PL v1 




