
 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (مستحضرات) 
 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ™تریڤیكتا 
 معلق ذو تحریر مطوّل للحقن داخل العضل

   Paliperidone (as palmitate) 200 mg/ml التركیب: المادة الفعالة وكمیتھا/تركیزھا:

  ملل 0.88، داخل ملغ پالیپیریدون (على شكل پالمیتات) 175ملغ یحتوي على:  175 تریڤیكتا
Paliperidone 175 mg (as palmitate) in 0.88 ml 

 ملل  1.32 داخل ملغ پالیپیریدون (على شكل پالمیتات) 263ملغ یحتوي على:  263تریڤیكتا 
Paliperidone 263 mg (as palmitate) in 1.32 ml  

 ملل  1.75داخل  ملغ پالیپیریدون (على شكل پالمیتات) 350ملغ یحتوي على:  350تریڤیكتا 
Paliperidone 350 mg (as palmitate) in 1.75 ml  

 ملل  2.63داخل ملغ پالیپیریدون (على شكل پالمیتات)  525ملغ یحتوي على:  525تریڤیكتا 
Paliperidone 525 mg (as palmitate) in 2.63 ml  

 . "معلومات إضافیة"  – 6أنظر الفقرة  -المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في المستحضر 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك   إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.
 أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

 وصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطیھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك. 
 سنة. 18الدواء مخصص للعلاج لدى الكبار فوق عمر 

 ) لأي غرض مخصص الدواء؟1

أشھر لمعالجة مرض الفصام لدى كبار حیث حالتھم الطبیة متوازنة عند إستعمالھم حقنة   3یعطى تریڤیكتا بالحقن مرة كل   -
 پالیپیریدون (على شكل پالمیتات) التي تعطى مرة في الشھر.  

 من المستحضرات المضادة للذھان الفصیلة العلاجیة:

 ) قبل إستعمال الدواء2

 : لا یجوز إستعمال الدواء إذا
كنت حساساً (ألیرجي) للمادة الفعالة پالیپیریدون أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء (أنظر الفقرة   -

 ). "معلومات إضافیة" – 6
 ). risperidoneكنت حساساً (ألیرجي) لدواء آخر مضاد للذھان یحتوي على ریسپیریدون ( -

 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
لم یتم فحص ھذا المستحضر لدى المرضى المسنین الذین یعانون من الخرف، لكن لوحظت زیادة في خطورة حدوث سكتة 

الأعراض "  –   4أو وفاة لدى المرضى المسنین الذین یعانون من الخرف ویستعملون أدویة مشابھة لـ تریڤیكتا (أنظر الفقرة  
 ). "الجانبیة

قد یؤدي إلى تفاقم حالات طبیة معینة لذا من المھم أن تتناقش مع طبیبك بخصوص كل حالة من الحالات   إن إستعمال تریڤیكتا
 التالیة، التي قد تتفاقم خلال العلاج بـ تریڤیكتا.



 للطبیب إذا: قبل العلاج بـ تریڤیكتا إحكِ 
 كنت تعاني من داء پاركینسون. •
الخبیثة للدواء المضاد للذھان، التي تتمیز بأعراض تشمل سخونة مرتفعة وتصلب  شُخصت لدیك في الماضي المتلازمة   •

 ).Neuroleptic Malignant Syndromeفي العضلات (
 ). Tardive Dyskinesiaعانیت ذات مرة من حركات لا إرادیة في الوجھ، اللسان، أو في أجزاء أخرى من جسمك (  • 
 عانیت في الماضي من تعداد منخفض لخلایا الدم البیضاء (الذي نتج جراء إستعمال أدویة أخرى أو نتیجة أسباب أخرى).  •
 كنت تعاني من داء السكري أو لدیك قابلیة زائدة للإصابة بداء السكري. •
 ). Pituitary Glandعانیت من سرطان الثدي أو من ورم في الغدة النخامیة ( •
 كنت تعاني من مرض في القلب أو أن العلاج الذي تستعملھ لمرض القلب یسبب لك میل زائد لإنخفاض ضغط الدم. • 
 كنت تعاني من إنخفاض في ضغط الدم أثناء الإنتقال إلى وضعیة الوقوف أو الجلوس بشكل مفاجئ. •
 عانیت في الماضي من إختلاجات. •
 كنت تعاني من مشاكل في الكلى. •
 كنت تعاني من مشاكل في الكبد. •
 كنت تعاني من إنتصاب مطوّل و/أو مؤلم للقضیب التناسلي. •
 كنت تعاني من مشكلة في تنظیم حرارة الجسم أو فرط سخونة الجسم.  •
الپرولاكتین • لھورمون  شاذ  بشكل  مرتفعة  نسب  من  تعاني  متعلق    كنت  ورم  من  تعاني  أنك  الجائز  من  أو  الدم،  في 

 بالپرولاكتین.
حدثت لدیك أو لدى أحد أفراد عائلتك خثرات دمویة في السابق، لأنھ وجدت علاقة بین تناول الأدویة المضادة للذھان   •

 وتشكل خثرات دمویة.
یجب إستشارة الطبیب، إذا كنت تعاني من إحدى تلك الحالات، لأن من شأنھ أن یقرر تغییر مقدارك الدوائي من الدواء أو أن  

 یتابع حالتك عن كثب خلال فترة إستعمال تریڤیكتا. 
 بالإضافة لذلك تناقش مع الطبیب في الحالات التالیة: 

لوحظ في أوقات متباعدة جداً، حدوث إنخفاض خطیر في تعداد خلایا دم بیضاء معینة ضروریة لمحاربة التلوث في الدم،   •
 وذلك لدى متعالجین یستعملون ھذا الدواء. من الجائز أن یقوم الطبیب المعالِج بفحص تعداد الكریات البیضاء في دمك. 

قد تحدث في أوقات نادرة ردود فعل تحسسیة بعد تلقي حقنة تریڤیكتا، حتى ولو لم تقاسي في الماضي من رد فعل تحسسي  •
للعلاج الفموي بـ ریسپیریدون أو پالیپیریدون. یجب التوجھ إلى الطبیب أو إلى الطوارئ بشكل فوري إذا ظھر طفح، 

 ك لأن ھذه الأعراض یمكن أن تكون علامة لرد فعل تحسسي خطیر. إنتفاخ في الحنجرة، حكة أو مشاكل في التنفس، وذل
الوزن بشكل ملحوظ قد یلحق الضرر بصحتك. یتوجب على الطبیب   قد یؤدي ھذا المستحضر لزیادة في الوزن. إن إزدیاد •

 المعالِج متابعة وزنك.
بما أنھ لوحظ ظھور السكري أو تفاقم مرض السكري الحالي لدى مرضى یستعملون ھذا المستحضر، یقوم الطبیب المعالِج  • 

بمراقبة علامات إرتفاع نسب السكر في الدم. یجب إجراء متابعة منتظمة لنسب السكر في الدم لدى متعالجین یعانون من 
 السكري قبل بدء العلاج بـ تریڤیكتا.

لبلع مادة سامة أو   رد الفعل الطبیعيبما أن ھذا المستحضر قد یقلل من الرغبة للتقیؤ، فمن الجائز أن یحجب ھذا الأمر   •
 لحالة طبیة أخرى.

خلال العملیة الجراحیة لتصحیح كدر عدسة العین (كاتاراكت)، من الجائز ألا یتوسع البؤبؤ (الدائرة السوداء في مركز   •
العین) كما ینبغي. كما أنھ، من الجائز أن تصبح قزحیة العین (الجزء الملون من العین) مرخیة خلال العملیة الجراحیة 

ا كنت تخطط لإجراء عملیة جراحیة في العین، بلغ طبیب العیون بأنك تستعمل الأمر الذي یمكن أن یؤدي لتضرر العین. إذ
 تریڤیكتا.



 الأطفال والمراھقون
سنة. لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة إستعمال ھذا   18تریڤیكتا غیر مخصص لعلاج الأطفال والمراھقین دون عمر  

 المستحضر لدى الأطفال والمراھقین.

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة 
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة، إحك للطبیب  

 أو الصیدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
الحالة النفسیة)، من الجائز أن یتطلب الأمر ملاءمة المقدار الدوائي من   لإستقراركاربامازیپین (لمعالجة داء الصرع أو   •

 تریڤیكتا.
ھذه  • لأن  وذلك  النوم،  على  للحث  وأدویة  الھیستامین  مضادات  المفعول،  أفیونیة  مستحضرات  نفسیة،  مستحضرات 

المستحضرات تعمل بشكل أساسي في الدماغ، إن تناول ھذه الأدویة مع تریڤیكتا، الذي یعمل ھو أیضاً بشكل أساسي في 
 تأثیرات أخرى على الدماغ.الدماغ، قد یؤدي لتفاقم الأعراض الجانبیة، مثل النعاس أو 

نظراً لأن تریڤیكتا یمكن أن یؤدي إلى إنخفاض في ضغط الدم، فیجب توخي الحذر عند المشاركة مع أدویة أخرى یعرف  •
 بأنھا خافضة لضغط الدم.

• ) الساقین  تململ  الپاركینسون ومتلازمة  داء  لعلاج  نجاعة مستحضرات  تریڤیكتا من   Restless legsقد یضعف 
syndrome .مثل لیڤودوپا ،( 

للقلب • الكھربائي  التخطیط  رسم  سلامة  لعدم  تریڤیكتا  یؤدي  للإشارة ECG(  قد  فیھا  یستغرق  حالة  على  یدل  الذي   ،(
للإنتقال طویلاً  وقتاً  بـ    الكھربائیة  أیضاً  تعرف  التي  القلب،  في  معینة  منطقة  المقطع«عبر   »QT  إطالة 

(QT prolongation) أدویة أخرى لدیھا ھذا التأثیر تشمل أدویة معینة لعلاج إضطرابات نظم القلب، أدویة لعلاج .
 التلوثات وأدویة نفسیة أخرى.

إذا وجدت لدیك سابقة لإختلاجات، فإن تریڤیكتا قد یؤدي إلى زیادة في خطورة حدوث إختلاجات. مستحضرات إضافیة  •
التي قد تؤثر بشكل مشابھ تشمل مستحضرات لعلاج الإكتئاب، مستحضرات لعلاج التلوثات ومستحضرات أخرى مضادة 

 للذھان. 
یلزم الحذر عند إستعمال تریڤیكتا سویة مع مستحضرات تزید من نشاط الجھاز العصبي المركزي (منبھات نفسیة مثل   •

 میتیل فینیدات). 

 إستعمال الدواء وإستھلاك الكحول 
 یجب الإمتناع عن إستھلاك الكحول خلال فترة إستعمال تریڤیكتا.

 الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدین بأنھ من شأنك أن تكوني حاملاً أو تخططین للحمل خلال فترة العلاج، راجعي الطبیب أو 
الصیدلي للإستشارة قبل بدء إستعمال الدواء. لا یجوز إستعمال تریڤیكتا خلال فترة الحمل، إلا إذا وافق الطبیب على ذلك. قد  

ثي الولادة الذین إستعملت أمھاتھن پالیپیریدون في الثلث الأخیر (الأشھر الثلاثة الأخیرة من تظھر الأعراض التالیة لدى حدی
الحمل): إرتجاف، تصلب و/أو ضعف العضلات، المیل إلى النوم، عصبیة، مشاكل في التنفس، وصعوبة في الإطعام. إذا 

 طبي. علاجتطورت لدى رضیعك إحدى تلك الأعراض، خذي رضیعك إلى الطبیب لتلقي 
یمكن أن ینتقل تریڤیكتا من الأم إلى الرضیع عن طریق حلیب الأم وأن یلحق الضرر برضیعك. لذلك لا یجوز الإرضاع  

 تریڤیكتا.  ـخلال فترة العلاج ب

 السیاقة وإستعمال الماكنات 
). یجب "الأعراض الجانبیة" –  4الدواء دوار، إرھاق شدید ومشاكل في الرؤیة (أنظر الفقرة    قد یظھر خلال فترة إستعمال

 أخذ ھذا الأمر بالحسبان في الحالات التي تتطلب الیقظة التامة، مثل سیاقة المركبات أو تشغیل الماكنات.



 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 
 "خالٍ من الصودیوم"ملغ) لكل مقدار دوائي، أي أنھ   23میلیمول صودیوم ( 1یحتوي المستحضر على أقل من 

 ) كیفیة إستعمال الدواء؟ 3

ً المستحضر  إستعمال  دائماً  یجب   بخصوص   حسب تعلیمات الطبیب. علیك الإستیضاح من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن واثقا
 . المقدار الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر

 المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط.
یعطى تریڤیكتا من قبل الطبیب أو فرد آخر من الطاقم الطبي. یرشدك الطبیب بالنسبة لموعد الحقنة القادمة. من المھم عدم 
تفویت تلقي الحقنة في الموعد الذي حُدد لك. إذا كنت غیر قادر على الوصول للموعد الذي حُدد لك، یجب الإتصال في الحال 

 لتحدید موعد بدیل بأسرع ما یمكن. 
 أشھر. 3یعطى لك تریڤیكتا بحقنة في أعلى الذراع أو في العجز، مرة كل 

وفقاً للأعراض التي لدیك، یقوم الطبیب برفع أو بخفض المقدار الدوائي من تریڤیكتا الذي سیعطى لك في موعد إعطاء الحقنة 
 القادمة الخاصة بك.

 المتعالجون الذین یعانون من مشاكل في الكلى
إذا كنت تعاني من مشكلة بسیطة في الكلى، سیحدد الطبیب المقدار الدوائي الذي یناسبك من تریڤیكتا، بالإعتماد على المقدار 
الدوائي لحقنة پالیپیریدون (على شكل پالمیتات) التي تلقیتھا مرة في الشھر. إذا كنت تعاني من مشكلة متوسطة حتى خطیرة 

 ستحضر. في الكلى، لا یجوز إستعمال الم
 المسنون 

 یحدد الطبیب المقدار الدوائي المناسب لك من تریڤیكتا، وذلك في حال عدم سلامة الأداء الوظیفي لكلیتیك.
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.

 إذا تلقیت بالخطأ مقداراً دوائیاً أكبر من تریڤیكتا 
 یعطى لك تریڤیكتا تحت إشراف طبي، لذا ھنالك إحتمالاً ضئیلاً بأن تتلقى مقداراً دوائیاً أكبر مما ینبغي.

قد یقاسي المتعالجون الذین تلقوا مقداراً دوائیاً أكبر مما ینبغي من پالیپیریدون من الأعراض التالیة: الشعور بالنعاس أو النوم، 
)، حركات بطیئة وغیر طبیعیة ECGتسرع نظم القلب، ضغط دم منخفض، عدم سلامة رسم التخطیط الكھربائي للقلب (

 للوجھ، الجسم، الذراعین أو الرجلین.

 إذا توقفت عن إستعمال الدواء  
إذا توقفت عن تلقي الحُقن، فمن الجائز أن تتفاقم أعراض الفصام. لا یجوز التوقف عن إستعمال المستحضر بدون تعلیمات 

 صریحة من الطبیب.
.  فیھا دواء   تتناول   كل مرة   في   یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  !العتمة  الأدویة في   لا یجوز تناول 

 ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 ) الأعراض الجانبیة4

كما بكل دواء، إن إستعمال تریڤیكتا قد یسبب أعراضاً جانبیة لدى بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض الجانبیة. 
 من الجائز ألا تعاني أیاً منھا.  

 یجب التوجھ في الحال إلى الطبیب إذا:
في الرجل)، التي   كنت تعاني من خثرات دمویة في الأوردة، بالأخص في الرجلین (الأعراض تشمل إنتفاخ، ألم وإحمرار •

تلك   إحدى  إذا لاحظت  التنفس.  في  ولصعوبة  الصدر  في  لألم  تؤدي  وأن  الرئتین  إلى  الدمویة  الأوعیة  عبر  تنتقل  قد 
 الأعراض توجھ مباشرة لتلقي علاجاً طبیاً.



كنت تعاني من خرف وتقاسي من تغیر مفاجئ في حالتك الذھنیة، ضعف عام مفاجئ، خدر في الوجھ، في الذراعین أو   •
في الرجلین، بالأخص إذا ظھر في جانب واحد، كلام غیر واضح، حتى ولو كان لفترة زمنیة قصیرة. یمكن لھذه أن تكون  

 علامات لسكتة. 
كنت تعاني من سخونة، تصلب العضلات، تعرق أو تدني حالة الوعي، عرض یسمى المتلازمة الخبیثة للدواء المضاد   •

 ). من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي فوري. Neuroleptic Malignant Syndromeللذھان (
).  Priapismكنت رجلاً وتعاني من إنتصاب مطوّل أو مؤلم للقضیب التناسلي. ھذا العرض یسمى النعوظ المستمر (  •

 من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي فوري.
إستعمال   • عن  التوقف  الأمر  یتطلب  أن  الجائز  من  والفم.  اللسان  للوجھ،  ومنتظمة  إرادیة  لا  حركات  من  تعاني  كنت 

 المستحضر. 
كنت تعاني من رد فعل تحسسي خطیر، الذي یتمیز بسخونة، إنتفاخ الفم، الوجھ، الشفتین أو اللسان، ضیق تنفس، حكة،   •

طفح جلدي، وھبوط ضغط الدم في بعض الأحیان (الذي یتلخص برد فعل إستھدافي). قد تحدث في أوقات نادرة ردود  
سي في الماضي من رد فعل تحسسي لعلاج فموي بـ ریسپیریدون  فعل تحسسیة بعد تلقي حقنة پالیپیریدون، حتى ولو لم تقا

 أو پالیپیریدون.
العملیة  • الدواء. خلال  ھذا  تستعمل  بأنك  بك  الخاص  العیون  بلغ طبیب  العین،  في  تخطط لإجراء عملیة جراحیة  كنت 

دسة العین (كاتاراكت) قد تصبح قزحیة العین (الجزء الملون من العین) مرخیة خلال العملیة ر عالجراحیة لتصحیح كد
لتضرر )، الأمر الذي قد یؤدي  floppy iris syndrome(  "متلازمة إرتخاء القزحیة "الجراحیة، عرض یسمى  

 العین.
 لدیك تعداد منخفض، بشكل خطیر، لخلایا دم بیضاء معینة الضروریة لمحاربة التلوث في الدم.   •

 : 10بین من  1تظھر لدى أكثر من مستعمل  قد  -) very commonأعراض جانبیة شائعة جداً (
 صعوبة النوم أو صعوبة البقاء بحالة نوم.   •

 :10من بین  1حتى مستعمل تظھر لدى  قد -) commonأعراض جانبیة شائعة (
 أعراض رشح، إلتھاب في المسالك البولیة، الشعور بأنك مریض بالإنفلوإنزا. •
الذي یظھر في فحص الدم، الأمر الذي قد   »پرولاكتین«یمكن أن یؤدي تریڤیكتا إلى إرتفاع نسبة الھورمون المسمى   •

إنتفاخ   -یتجلى أو لا یتجلى بأعراض. عند ظھور أعراض إرتفاع نسب الپرولاكتین، فھي یمكن أن تشمل: لدى الرجال  
الثدیین، صعوبة تحقیق إنتصاب القضیب أو صعوبة في المحافظة على الإنتصاب لفترة من الزمن أو مشاكل أخرى في 

النساء   الوظیفي الجنسي. لدى  إنتظام أو مشاكل أخرى في   -الأداء  الثدیین، عدم  الثدي، تسرب حلیب من  إنزعاج في 
 الدورة الشھریة. 

 إرتفاع نسب السكر في الدم، زیادة في الوزن، تناقص الوزن، تناقص الشھیة للطعام.  •
 عصبیة، إكتئاب، قلق. •
 الشعور بعدم الراحة. •
الپاركینسونیة: ھذه الحالة یمكن أن تشمل تباطؤ أو خلل في الحركة، الشعور بتصلب العضلات (الذي یؤدي إلى حركات  •

إنتفاضیة)، لا بل أحیاناً إلى الشعور بتجمد الحركة وبعد ذلك بدئھا من جدید. علامات إضافیة للپاركینسونیة ھي المشي 
احة، إنتاج زائد للعاب و/أو سیلان اللعاب بشكل مفرط وفقدان لتعابیر من خلال سحب القدمین، إرتجاف خلال حالة الر

 الوجھ.
 عدم ھدوء، الشعور بمیل للنوم أو قلة الیقظة. •
): ھذه عبارة عن حالة تشُرك تقلص بطيء أو متواصل ولا إرادي للعضلات. في حین أن ھذا  dystoniaخلل التوتر ( •

العرض یمكن أن یحدث في كافة أجزاء الجسم (ویمكن أن یؤدي لوضعیة غیر سلیمة)، فإن خلل التوتر في أحیان متقاربة  
 فك.یشرك عضلات الوجھ، بما في ذلك حركة غیر سلیمة للعینین، الفم، اللسان أو ال



 دوار.  •
الحركة   • (  -خلل  متكررة  تشمل حركات  أن  ویمكن  إرادیة،  لا  تشُرك حركات عضلیة  تشنجات  repetitiveحالة   ،(

 وإلتواءات. 
 إرتجاف.  •
 صداع.  •
 تسرع نظم القلب. •
 إرتفاع ضغط الدم. •
 سعال، إحتقان الأنف. •
 آلام في البطن، تقیؤات، غثیان، إمساك، إسھال، فساد المعدة، آلام في الأسنان. •
 إرتفاع نسب ترانسأمیناز الكبدي في الدم.  •
 آلام في العضلات أو العظام، آلام في الظھر، آلام في المفاصل. •
  .إنقطاع الدورة الشھریة •
 سخونة، ضعف عام، إرھاق.  •
 رد فعل في منطقة الحقن، یشمل حكة، ألم أو إنتفاخ.  •

 : 100من بین  1مستعمل قد تظھر لدى حتى  –) uncommonأعراض جانبیة غیر شائعة (
الرئتین،   • الصدر  تلوثإلتھاب  في)،  bronchitis(  في  التنفسیة،    تلوث  الأنفیة،    تلوثالطرق  المثانة    تلوثالجیوب 

 .  ، خراج تحت الجلد)، تلوث فطري في الأظافر، تلوث في الجلدtonsillitisالأذنین، إلتھاب اللوزتین ( تلوثالبولیة، 
إنخفاض تعداد كریات الدم البیضاء، إنخفاض في نوع من خلایا الدم البیضاء التي تساعد على حمایة الجسم من التلوث،   •

 فقر الدم.
 رد فعل تحسسي. •
 نسب الإنسولین في الدم (ھورمون ینظم نسب السكر في الدم).  السكري أو تفاقم السكري الحالي، إرتفاع •
 زیادة الشھیة للطعام، فقدان الشھیة للطعام، الذي یؤدي لسوء في التغذیة وإنخفاض وزن الجسم.  •
 إرتفاع نسب الشحوم الثلاثیة (مركب شحمي) في الدم، إرتفاع نسب الكولسترول في الدم. •
 في النوم، مزاج عالي (ھوس)، تناقص في الرغبة الجنسیة، عصبیة، كوابیس. إضطرابات •
• ) الجسم  من  أخرى  أجزاء  أو  اللسان  الوجھ،  وإرتجاف  إھتزاز  إرادیة،  لا  حركات  من  تعاني   tardiveكنت 

dyskinesia  الفم والوجھ. من إذا كنت تقاسي من حركات لا إرادیة، حركات منتظمة للسان،  ). إحك للطبیب فوراً 
 الجائز أن یتطلب الأمر التوقف عن العلاج بالدواء.

إغماء، حافز خارج عن السیطرة لتحریك أجزاء الجسم، دوار عند الإنتقال إلى وضعیة الوقوف، إضطراب في التركیز،   •
مشاكل في النطق، فقدان حاسة التذوق أو عدم سلامة حاسة التذوق، قلة الشعور في الجلد للمّس والألم، الشعور بوخز،  

 نخز أو تنمل الجلد.
 )، جفاف العین. pink eyeضبابیة الرؤیة، إلتھاب العینین أو إلتھاب الملتحمة ( •
 الشعور بدوار (ڤیرتیغو)، طنین في الأذنین، ألم في الأذنین.  •
النقل الكھربائي في القلب، إطالة المقطع   • النقل الكھربائي بین القسم العلوي والسفلي للقلب، عدم سلامة  إضطراب في 

QT  تسرع نظم القلب عند الإنتقال إلى وضعیة الوقوف، نظم قلب بطيء، عدم سلامة رسم التخطیط الكھربائي للقلب ،
)ECG .(خفقان) رجفان أو الشعور بضربات في الصدر ،( 

ضغط دم منخفض، إنخفاض ضغط الدم عند الإنتقال إلى وضعیة الوقوف (نتیجة لذلك، یشعر بعض المتعالجین الذین  •
 یستعملون تریڤیكتا بإغماء، دوار، أو یغمى علیھم عند الإنتقال المفاجئ إلى وضعیة الوقوف أو الجلوس).  

 ضیق تنفس، ألم في الحنجرة، رعاف. •



 إنزعاج في البطن، تلوث في المعدة أو الأمعاء، صعوبة في البلع، جفاف الفم، نفخة وغازات بشكل زائد. •
 (إنزیم كبدي یسمى چاما چلوتامیل ترانسفیراز) في الدم، إرتفاع نسب إنزیمات الكبد في الدم.   GGTإرتفاع نسب   • 
 شرى، حكة، طفح، تساقط الشعر، إكزیما، جفاف الجلد، إحمرار الجلد، حب الشباب.  •
 (كریاتین فوسفوكیناز) في الدم، إنزیم یتحرر أحیاناً عندما یحدث تلف للعضل.  CPKإرتفاع نسب  •
  . تقلصات عضلیة، تصلب المفاصل، ضعف العضلات •
 سلس بولي، زیادة وتیرة التبول، ألم أثناء التبول.  •
صعوبة في تحقیق إنتصاب أو الحفاظ على إنتصاب القضیب التناسلي لفترة من الزمن (مشاكل في الإنتصاب)، مشاكل  •

في قذف السائل المنوي، عدم إنتظام في تلقي الدورة الشھریة أو مشاكل أخرى في الدورة الشھریة (لدى النساء)، تطور  
 . ، تسرب حلیب من الثدیینثدیینالثدیین لدى الرجال، ضعف الأداء الجنسي، ألم في ال

 إنتفاخ الوجھ، الفم، العینین، الشفتین، إنتفاخ الجسم، الذراعین، الرجلین.  •
 إرتفاع حرارة الجسم. •
 تغیر في نمط المشي. •
 آلام في الصدر، إنزعاج في الصدر، شعور عام سيء. •
 قساوة الجلد. •
 سقوطات.  •

 :1,000 من بین 1حتى مستعمل تظھر لدى  قد  -) rareأعراض جانبیة نادرة (
 تلوث في العینین.  •
 العث، قشرة وحكة في فروة الرأس أو الجلد. إلتھاب جلدي مصدره  •
 (نوع من خلایا الدم البیضاء) في الدم.  زیادة نسب الحمضات •
 إنخفاض في تعداد الصفیحات الدمویة (خلایا دم تساعد على وقف النزف لدیك). •
 البول. لحجمإفراز شاذ للھورمون المنظم  •
 سكر في البول. •
 مضاعفات تشكل خطراً على الحیاة ناتجة عن عدم موازنة السكري.  •
 إنخفاض نسب السكر في الدم. •
 المبالغة في شرب الماء. •
 إرتباك. •
 تجاف الرأس. إر •
 ).catatoniaقلة الحركة أو ضعف الإستجابة أثناء الیقظة ( •
 المشي خلال النوم (روبصة). •
 إنعدام الأحاسیس. •
 عدم القدرة على بلوغ النشوة الجنسیة. •
) (إرتباك، تدني في مستوى Neuroleptic Malignant Syndromeالمتلازمة الخبیثة للدواء المضاد للذھان ( •

مشاكل في الأوعیة الدمویة في الدماغ، بما في ذلك ،  الوعي أو فقدان الوعي، سخونة مرتفعة وتصلب عضلي خطیر)
)، قلة الإستجابة لمحفز، فقدان الوعي أو تدني في مستوى  "صغیرة"فقدان مفاجئ لتزوید الدماغ بالدم (سكتة أو سكتة  

 الوعي، إختلاجات ومشكلة في التوازن. 
 عدم سلامة التناسق. •
 چلوكوما (إرتفاع الضغط داخل العین). •
 مشكلة في حركة العینین، دوران العینین. •



 زیادة حساسیة العین للضوء، زیادة الدمع، إحمرار العین.  •
 رجفان أذیني (عدم سلامة نظم القلب)، عدم إنتظام نظم القلب. •
دمویة في الأوردة، خاصة في الرجلین (الأعراض تشمل إنتفاخ، ألم وإحمرار في الرجل)، إذا لاحظت إحدى   خثرات •

 ھذه الأعراض، توجھ حالاً إلى الطبیب. 
ة دمویة في الرئتین التي تؤدي إلى ألم في الصدر وصعوبة في التنفس. إذا لاحظت واحد من تلك الأعراض، توجھ خثر •

   حالاً إلى الطبیب.
 تورد. •
 ). Sleep Apneaمشاكل في التنفس أثناء النوم ( •
 ، إحتقان في الطرق التنفسیة، صفیر.إحتقان في الرئتین •
 أصوات قرقعة في الرئتین. •
 إلتھاب البنكریاس، إنتفاخ اللسان، سلس البراز، براز قاسي جداً. •
 نسداد الأمعاء. إ •
 تشقق الشفتین.  •
 بالعلاج الدوائي، سماكة الجلد، قشرة.طفح جلدي متعلق  •
 إنتفاخ المفاصل. •
 عدم القدرة على التبول.   •
 .إنزعاج في الثدي، تضخم الغدد في الثدیین، تضخم الثدیین •
 إفرازات من المھبل.   •
 متواصل للعضو الذكري حیث من الجائز أن یتطلب تدخلاً جراحیاً.  إنتصاب –) Priapismقسوح ( •
 حرارة منخفضة جداً للجسم، قشعریرة، الشعور بالعطش.  •
 أعراض الفطام.  •
 تراكم قیح نتیجة حدوث تلوث في منطقة الحقن، تلوث جلدي عمیق، كیسة في منطقة الحقن، كدمة في منطقة الحقن.  •

 أعراض جانبیة ذات شیوع غیر معروف (لا یمكن تقییمھا من المعطیات المتوفرة): 
 تعداد منخفض، بشكل خطیر، لخلایا دم بیضاء معینة، اللازمة لمقاومة التلوث في الدم.  •
رد فعل تحسسي خطیر الذي یتمیز بسخونة، إنتفاخ في الفم، في الوجھ، في الشفة أو في اللسان، ضیق في التنفس، حكة،   •

 طفح جلدي، وإنخفاض ضغط الدم في بعض الأحیان. 
 شرب كمیة مبالغ فیھا وخطیرة من الماء. •
 إضطرابات في الأكل لھا صلة بالنوم. •
 سبات نتیجة للسكري غیر المتوازن. •
 تنفس سریع وسطحي، إلتھاب الرئتین نتیجة رشف الطعام، إضطرابات في الصوت.  •
 إنخفاض الأكسجین في مناطق معینة من الجسم (جراء إنخفاض في تدفق الدم). •
 إنسداد الأمعاء، غیاب حركة الأمعاء الذي یؤدي لإنسداد الامعاء.  •
 إصفرار الجلد والعینین (یرقان).  •
طفح خطیر أو یشكل خطراً على الحیاة مترافقاً بحویصلات وتقشر للجلد الذي یمكن أن یبدأ داخل وحول الفم، الأنف،  •

جونسون أو إنحلال البشرة النخري    - العینین، الأعضاء التناسلیة وأن ینتشر لمناطق إضافیة في الجسم [متلازمة ستیڤنس  
 ]. (Toxic epidermal necrolysis)السمي 

 رد فعل تحسسي خطیر یشمل إنتفاخ، الذي قد یشمل الحنجرة وأن یؤدي لصعوبات في التنفس. •
 .تغیر في لون الجلد •



 عدم سلامة وضعیة الجسم. •
قد یقاسي حدیثي الولادة الذین وُلدوا لأمھات اللواتي إستعملن تریڤیكتا خلال فترة الحمل، من أعراض جانبیة لـ تریڤیكتا   •

التنفس أو   للنوم، مشاكل في  المیل  الفطام، مثل عصبیة، تقلص عضلي بطيء أو متواصل، رجفة،  و/أو من أعراض 
 الإطعام.

 .إنخفاض حرارة الجسم •
 موت خلایا جلدیة في منطقة الحقن وتقرح في منطقة الحقن. •

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في النشرة، علیك 
 إستشارة الطبیب.

 التبلیغ عن أعراض جانبیة
الرابط   التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج  "بالإمكان 

) الذي یوجھك إلى النموذج المباشر www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (  "دوائي
 للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il 

 ) كیفیة تخزین الدواء؟5

  التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في  مكان مغلق بعیداً   عن متناول أیدي  ومجال رؤیة  الأطفال و/أو الرضع،  تجنب 
 وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب  التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.

) الذي یظھر على ظھر العلبة. یشیر تاریخ الصلاحیة exp. dateلا یجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة (
 إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 

 درجة مئویة.  30یجب التخزین بدرجة حرارة دون 

 ) معلومات إضافیة6

 یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً على: 
Polysorbate 20, Polyethylene glycol 4000, Citric acid monohydrate, Sodium 
dihydrogen phosphate monohydrate, Sodium hydroxide, Water for injection. 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة:   •
 ) وایت  أوف  إلى  مائل  أبیض  لونھ  مطوّل  تحریر  ذو  معلق  ھو  جاھزة off-whiteتریڤیكتا  محقنة  ضمن  متوفر   (

 حیث یقوم الطبیب أو الممرضة بخضھا بقوة من أجل تعلیقھا من جدید قبل إعطاء الحقنة.  للإستعمال
 تحتوي كل علبة على محقنة واحدة جاھزة للإستعمال وإبرتین. •
 بیرسھ، بلجیكا. B-2340، 30، ترنھاوتسویچ NVیانسن فارماسڤتیكا  المنتج: •
 ، إسرائیل. 6099000.، كیبوتس شفاییم سي ھیلث كیر م.ض -جیي  صاحب الإمتیاز: •

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة. 2023تم إعدادھا في آب 

 00-34606-43-157 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:

لكلا  من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص  
 الجنسین.
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