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

 ملغ، أقراص ذات تحریر متأني  18  ™كونسرتا 

 ملغ، أقراص ذات تحریر متأني  27  ™كونسرتا 

 ملغ، أقراص ذات تحریر متأني  36  ™كونسرتا 

 ملغ، أقراص ذات تحریر متأني  54  ™كونسرتا 
 یحتوي على ملغ  18كونسرتا كل قرص من 

 ملغ میتیل فینیدات ھیدروكلوراید  18
methylphenidate hydrochloride 18 mg 

 یحتوي على ملغ  27كونسرتا كل قرص من 
 ملغ میتیل فینیدات ھیدروكلوراید  27

methylphenidate hydrochloride 27 mg 

  یحتوي على ملغ  36كونسرتا كل قرص من 
 ملغ میتیل فینیدات ھیدروكلوراید  36

methylphenidate hydrochloride 36 mg 

 یحتوي على ملغ  54كونسرتا كل قرص من 
 ملغ میتیل فینیدات ھیدروكلوراید  54

methylphenidate hydrochloride 54 mg 

"معلومات   2والفقرة    «معلومات إضافیة»  6أنظر الفقرة    -المستحضر  المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في  
 . ھامة عن بعض مركبات الدواء"

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

ھذا   الصحیة وُصف  حالتھم  أن  لك  بدا  ولو  حتى  یضرھم  قد  فھو  للآخرین.  تعطھ  لا  أجلك.  من  للعلاج  الدواء 
 مشابھة. 

 تعلیمات النشرة والإدمان وفق تحذیر: سوء الإستعمال، إستعمال لیس 
تعلیمات النشرة، الذي من شأنھ  وفق للمستحضر كونسرتا توجد خطورة عالیة لسوء الإستعمال وإستعمال لیس 

بأدویة  لیس بموجب النشرةتشمل الإدمان. سوء الإستعمال والإستعمال  ،الموادأن یؤدي لتطور سوء إستعمال 
(أنظر فقرة  الوفاةوإلى المنبھة للجھاز العصبي المركزي، یشمل كونسرتا، قد یؤدي إلى فرط الجرعة الدوائیة 

")، تزداد ھذه الخطورة عند تناول جرعات دوائیة أعلى أو عندما یتم  أكبر"إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائیاً 
 التناول بطریقة غیر مصادق علیھا، مثل الشم أو الحقن. 

 



 لأي غرض مخصص الدواء؟  ) 1
النشاط فرط  والتركیز مع  لمعالجة إضطراب الإصغاء  فوق عمر  ADHD(  كونسرتا مخصص  أطفال  لدى   (6  

 سنة.  65مراھقین وكبار حتى عمر لدى سنوات، 
لدیھم   بأشخاص  النشاط  وفرط  الإندفاع  یقلل  وأن  التركیز،  الإصغاء،  یحسن  أن  یمكنھ  من ADHDكونسرتا   .

لـ   علاجي  برنامج  من  كجزء  كونسرتا  إعطاء  علاجات   ADHDالمفترض  أو  إستشارة  یشمل  أن  یمكنھ  الذي 
 أخرى.

 منبھّ للجھاز العصبي المركزي. الفصیلة العلاجیة:

 قبل إستعمال الدواء ) 2

 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ كونسرتا إحك للطبیب إذا كنت تعاني أنت أو طفلك أو عانى/ت أو وُجدت سابقة عائلیة لإحدى 

 الحالات التالیة: 
الكحول،  /الإدمان • إستعمال  إساءة  أو  بوصفة طبیبالتعلق  التي تصرف  في أو    الأدویة  تباع  التي  المخدرات 

 .الشوارع
 عیب في القلب أو ضغط دم مرتفع.مرض قلبي،  مشاكل في القلب،  •
 وُجدت سابقة عائلیة لموت فجائي. •
•  ) القطب  ثنائي  إضطراب  ھوس،  ذھان،  مثل  نفسیة،  إكتئابbipolarمشاكل  أو  عائلیة )  سابقة  وجود  أو   ،

 إضطراب ثنائي القطب أو إكتئاب.للإنتحار، 
• ) السیطرة  عن  خارجة  متكررة  أصوات  أو  أو    )خلجاتحركات  توریت،  متلازمة  عائلیة أو  سابقة  وجود 

 أو متلازمة توریت.  خلجاتل
 ).EEGیة الدماغ (ائإختلاجات أو عدم سلامة نتائج تخطیط كھرب •
 والقدمین.مشاكل في دوران الدم (تدفق الدم) في أصابع الیدین  •
 . في الأمعاءإنسداد أو تقیؤ  –مشاكل في الجھاز الھضمي  •
طول قرب (، أو مشاكل في الرؤیة عن  لوكوماچ بما في ذلك تزاید الضغط على العین،  مشاكل في العینین،   •

 ).النظر
 قد یلحق الضرر بالجنین. كونسرتافي فترة الحمل أو تخططین للحمل. لا یعرف فیما إذا  •
فترة   • إذا  .  للإرضاعأو تخططین    الرضاعةفي  فیما  یعرف  الأم.    كونسرتالا  إلى حلیب  إستشارة ینتقل  یجب 

 . كونسرتاالمثلى للرضیع خلال فترة العلاج بـ الطبیب حول التغذیة 

 لا یجوز إستعمال الدواء إذا كنت أنت أو طفلك:
• ) الفعالة  للمادة  (ألیرجي)  المركبات  methylphenidate hydrochlorideحساساً  من  واحد  لكل  أو   (

 ). "معلومات إضافیة" – 6الإضافیة التي یحتویھا الدواء (أنظر الفقرة 
) أو وجود سابقة عائلیة لمتلازمة توریت. Tourette’s Syndromeأو متلازمة توریت (  خلجاتتعاني من   •

 ھي عبارة عن حركات أو أصوات تكراریة خارجة عن السیطرة.  الخلجات
الـ   • خلال  تناول/ت  أو  حالیاً  من    14تتناول  الإكتئاب  لعلاج  مستحضراً  كونسرتا  بـ  العلاج  بدء  قبل  یوم 

 . )MAOI )monoamine oxidase inhibitorفصیلة مثبطات الإنزیم مونوأمین أوكسیداز 
الفئة   6لا یجوز إستعمال كونسرتا لدى الأطفال دون عمر   • یتم بحثھ في ھذه  لم  الدواء  سنوات نظراً لأن 

 العمریة.



 لغّ عن المشاكل التالیة عند إستعمال میتیل فینیدات ھیدروكلوراید وأدویة منبھة أخرى: بُ 
 وإدمان لیس بموجب النشرة إستعمال متعمد إساءة الإستعمال، 

 في تناول الدواء،  المستحضر كونسرتا الأمر الذي قد یؤدي إلى مشاكل لإساءة إستعمال ھنالك خطورة عالیة 
فینیداتت أخرى تحتوي على میكونسرتا، أدویة  إن إساءة إستعمال  بما في ذلك الإدمان.   وأدویة تحتوي على   یل 

والوفاةأمفیتامین الدوائي  المقدار  فرط  إلى  یؤدي  قد  والوفاة  ،  الدوائي  المقدار  لفرط  الخطورة  تزداد  تناول .  عند 
 أو الحقن.  الشم، مثل اغیر مصادق علیھ بطریقةأو عند التناول مرتفعة أكثر من كونسرتا مقادیر دوائیة 

الإستعمال لیس بموجب النشرة  ،  یفحص الخطورة لدیك ولدى طفلك لإساءة الإستعمالیتوجب على طبیبك أن   •
 اقبة العلاج الخاص بك أو بطفلك.قبل بدء العلاج بـ كونسرتا، ومروالإدمان وذلك 

 تم تناولھ وفقاً لتعلیمات طبیبك.حتى ولو ل، قد یسبب كونسرتا التعلق الجسدي بعد الإستعمال المطوّ  •
 مخصص الدواء" لمعلومات إضافیة. لأي غرض " 1إعطاء كونسرتا لأي شخص آخر. أنظر الفقرة لا یجوز  •
 كیفیة تخزین الدواء؟". "  5أنظر الفقرة أي دواء متبقي. والتخلص من حفظ كونسرتا في مكان آمن یجب  •
تصرف بوصفة طبیب أو  أو التعلق بالكحول، أدویة  إستعمال  أخبر طبیبك إذا عانیت أنت أو طفلك من إساءة   •

 مخدرات تباع في الشوارع. 

 مرتبطة بالقلب مشاكل 
 موت فجائي لدى مرضى یعانون من مشاكل قلبیة أو عیب قلبي. •
 سكتة ونوبات قلبیة لدى الكبار. •
 إرتفاع ضغط الدم والنبض.  •

أو  القلب  في  عیب  من  یعانون  الذین  الكبار  لدى  أو  المراھقین  الأطفال،  لدى  كونسرتا  إستعمال  یجوز  لا  عادةً، 
 مشاكل خطیرة أخرى في القلب.  

فوري   بشكل  أو  توجھ  الطبیب  القریب،  إلى  المستشفى  في  الطوارئ  غرفة  طفلك إلى  لدى  أو  لدیك  تطور  إذا 
 أعراض لمشاكل قلبیة مثل ألم في الصدر، ضیق تنفسي أو إغماء خلال إستعمال كونسرتا. 

 رتفاع في ضغط الدم والنبضإ

 رتفاع ضغط الدم والنبض.إالأدویة المنبھة إلى قد تؤدي 

طبیبك   یتابع  لعلاج  مؤشرات  سوف  أدویة  تتناول  كنت  إذا  وذلك  والنبض  الدم  الدمإضغط  تزاید و  رتفاع ضغط 
 النبض.

 مشاكل نفسیة 
 نفسیة. مشكلةلدیھم حالیاً لدى متعالجین كل سلوكیة أو أفكار مشاقد تفاقم أو قد تؤدي الأدویة المنبھة  •
 .ظھور أو تفاقم إضطراب ثنائي القطب •
 . أشیاء غیر موجودة) أو ظھور أعراض ھوس جدیدةجدیدة (مثل سماع أصوات أو رؤیة ذھانیة أعراض  •

مرض ثنائي القطب أو أو عن سابقة عائلیة للإنتحار،  إحك لطبیبك عن مشاكل نفسیة تعاني أنت أو طفلك منھا،  
 إكتئاب. 

أو  النفسیة  تفاقم الأعراض  أو  أنت أو طفلك من ظھور جدید  تعاني  إذا كنت  الفور  الطبیب على  یجب مراجعة 
سماع   بالأخص  كونسرتا،  إستعمال  خلال  ورؤیة  مشاكل  غیر أصوات  بأشیاء  الإعتقاد  حقیقیة،  غیر  أشیاء 

 .  ھوس جدیدةظھور أعراض حقیقیة أو 

 الأطفال والمراھقون
 سنوات نظراً لأن الدواء لم یتم بحثھ في ھذه الفئة العمریة. 6إستعمال كونسرتا لدى الأطفال دون عمر لا یجوز 



 الفحوص والمتابعة
 یفحصك الطبیب أو یفحص طفلك لوجود مشاكل في القلب قبل بدء العلاج بـ كونسرتا.

 سیقوم الطبیب بمراقبة فحوص الدم، ضغط الدم ونظم القلب لدیك أو لدى طفلك، بشكل منتظم أثناء العلاج 
 بـ كونسرتا.

 یجب مراقبة الطول والوزن في أوقات متقاربة لأطفال یتناولون كونسرتا. 
 من الجائز أن یوُقف العلاج بـ كونسرتا في حال وجود مشكلة خلال ھذه المراقبة.

 تفاعلات بین الأدویة التداخلات/ال
طبیة،  وصفة  بدون  أدویة  ذلك  في  بما  أخرى  أدویة  مؤخراً،  تناول/ت  إذا  أو  طفلك،  أو  أنت  تتناول  كنت  إذا 

  وإضافات غذائیة، إحك للطبیب أو الصیدلي عن ذلك.
لملاءمة  حاجة  ھناك  الأحیان  بعض  في  خطیرة.  جانبیة  أعراضاً  الأدویة  بعض  بمشاركة  كونسرتا  یسبب  قد 

 المقادیر الدوائیة للأدویة خلال فترة تناول كونسرتا. یقرر طبیبك فیما إذا یمكن تناول كونسرتا مع أدویة أخرى.  
 واحداً مما یلي: إذا كنت تتناول أنت أو طفلكبالأخص یجب إخبار الطبیب أو الصیدلي 

). لا یجوز تناول كونسرتا إذا كنت تتناول أنت MAOIأدویة من فصیلة مثبطات الإنزیم مونوأمین أوكسیداز ( •
یوماً قبل بدء العلاج بـ كونسرتا مستحضرات لعلاج الإكتئاب من فصیلة    14أو طفلك حالیاً أو تناول/ت خلال  

 ). "لا یجوز إستعمال الدواء..."بند  - 2) (أنظر أیضاً الفقرة MAOIمثبطات الإنزیم مونوأمین أوكسیداز (
 أدویة لعلاج ضغط الدم. •
الدمویة   • تقلص الأوعیة  تؤثر على  تحتوي على مضادات أدویة  التي  الحساسیة  أو  الرشح  لعلاج  أدویة  (مثل 

 ). الإحتقان
 (مثل وارفارین). أدویة مضادة للتخثر من فصیلة الكومارین  •
 ).پریمیدون، فینیتوئین، أدویة لعلاج الإختلاجات (مثل فینوباربیتال •
 . )مثل مضادات الإكتئاب ثلاثیة الحلقة ومثبطات إمتصاص السیروتونین( أدویة لعلاج الإكتئاب  •
 سپیریدون.ری –أدویة لعلاج الأمراض النفسیة  •

أو طفلك.   أنت  تتناولھا  التي  الأدویة  معرفة  الإحتفاظ  یجب  أجل یجب  من  بطفلك  أو  بك  الخاصة  الأدویة  بقائمة 
 . جدیداً دواء  ىتلقت  ماعند وذلك  التي تتناولھا أنت أو طفلك للطبیب وللصیدلي قائمة الأدویة عرض

 طبیبك أولاً. لا تبدأ بتناول أدویة جدیدة أثناء العلاج بـ كونسرتا دون التحدث مع 

 إذا كنت مقبلاً على إجتیاز عملیة جراحیة 
في یوم إجراء فینیدات    میتیلذلك لأنھ یمُنع تناول  إذا كنت مقبلاً على إجتیاز عملیة جراحیة.  یجب إبلاغ طبیبك  

 الجراحیة.إجراء العملیة یة التخدیر. ھنالك خطورة لإرتفاع ضغط الدم خلال العملیة مع نوع معین من أدو

 إستعمال الدواء والطعام
 یجب بلع القرص بشكلھ الكامل مع الماء أو سائل آخر. 

 یمكن تناول القرص مع أو بدون طعام.

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 إذا كنت حاملاً، مرضعة أو تخططین للحمل، یجب إبلاغ الطبیب الذي یقرر فیما إذا كان بإمكانك تناول كونسرتا.

 السیاقة وإستعمال الماكنات
 إن المواد المنشطة قد تضعف من قدرتك أو قدرة طفلك على تشغیل ماكنات خطرة أو قیادة المركبة.  

یجب التصرف بحذر، وتنفیذ تلك الأعمال فقط عندما تكون واثقاً أنت أو طفلك بأن الدواء لا یؤثر على قدرتك في 
 قیادة أو تشغیل ماكنات خطرة. 



 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء
یحتوي كونسرتا على اللكتوز. إستشر الطبیب قبل بدایة إستعمال الدواء إذا كنت تعاني من عدم تحمل لسكریات  

 معینة. 
 ملغ) صودیوم لكل قرص، أي ھو عملیاً یعتبر   23( میلیمول 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من  -الصودیوم 

 ."خالٍ من الصودیوم"

 كیفیة إستعمال الدواء؟  ) 3
 یجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعلیمات الطبیب. 

العلاج  وطریقة  الدوائي  المقدار  بخصوص  واثقاً  تكن  لم  إذا  الصیدلي  من  أو  الطبیب  من  الإستیضاح  علیك 
 بالمستحضر. 

 المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط. 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.

ذ  قرص  عن  عبارة  ھو  الیوم.  متأنيتحریر    وكونسرتا  مدار  على  الجسم  إلى  الدواء  یحرر  ھو  یجوز   لذلك.  لا 
 سحق أو شطر القرص.المضغ، ال

 آخر.یجب بلع القرص بشكلھ الكامل مع الماء أو سائل 
إذا  إ للطبیب  تقدر أنتحكِ  الجائز وأن تكون ھنالك حاجة على  أو طفلك    كنت لا  الكامل. من  القرص بشكلھ  بلع 

 لوصف دواء آخر لك/لطفلك.  
 مع أو بدون طعام. القرصبالإمكان تناول 

 یجب تناول القرص مرة في الیوم، في الصباح. 
كامل الدواء، من الجائز أن تلاحظ أحیانا قرصاً فارغاً في قرص كونسرتا لا یذوب بكاملھ في الجسم. بعد تحرر  

 البراز، ھذا الأمر طبیعي. 
أعراض  فحص  أجل  من  معینة  لفترة  وذلك  لآخر  حین  من  كونسرتا  بـ  العلاج  الطبیب  یوقف  أن  الجائز  من 

 ).  ADHDإضطراب الإصغاء والتركیز مع فرط النشاط (

 فقد تظھر أعراض جانبیة نتیجة فرط المقدار الدوائي: أكبرإذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائیاً 
 إرتفاع ضغط الدم أو إنخفاض ضغط الدم. تأثیرات على القلب وضغط الدم: تغیرات وإضطرابات في نظم القلب، 

المركزي العصبي  الجھاز  الحركات  :  تأثیرات على  بإرتباك، ھیجان وزیادة في  الشعور  السیطرة،  الخارجة عن 
 سكتة دماغیة وسبات.متلازمة السیروتونین، إختلاجات، ھلوسة (رؤیة، شعور وسماع أشیاء غیر واقعیة). 

 وإنحلال العضل (إنحلال العضلات المخططة)سخونة مرتفعة تشكل خطراً على الحیاة 

 ً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ حالاً إلى الطبیب أو لغرفة الطوارئ في   إذا تناولت مقداراً دوائیاً مفرطا
 المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

الدواء تناول  نسیت  الدوائیة   إذا  الجرعة  تناول  مضاعفة.  دوائیة  جرعة  تناول  یجوز  فلا  المطلوب،  الوقت  في 
 التالیة في الوقت الإعتیادي وإستشر الطبیب.

 یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب.

 إستشر الطبیب قبل التوقف عن إستعمال الدواء. في حال توقفك عن تناول الدواء،

تتناول فیھا   في كل مرةلا یجوز تناول أدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  
 ذلك. دواء. ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر 

 الطبیب أو الصیدلي.إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال الدواء، إستشر 



 الأعراض الجانبیة  ) 4
قائمة  من  تندھش  لا  المستعملین.  بعض  عند  جانبیة  أعراضاً  یسبب  قد  كونسرتا  إستعمال  إن  دواء،  بكل  كما 

 الأعراض الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. 
 الطبیب في الحالات التالیة:یجب التوجھ حالاً إلى المستحضر كونسرتا أعراضاً جانبیة خطیرة. قد یسبب 

 "قبل إستعمال الدواء"). 2(أنظر الفقرة ، الإستعمال المتعمد لیس بموجب النشرة والإدمان. ساءة الإستعمالإ •
مثل طفح، حكة أو شرى على الجلد، إنتفاخ الوجھ، الشفتین، اللسان أو أجزاء أخرى في  علامات لحساسیة   •

 التنفس.الجسم، ضیق تنفس، صفیر أو صعوبة في 
مثل ألم في الصدر، ضیق في التنفس أو إغماء. بلغّ عن الأعراض الجانبیة التالیة عند    أعراض لمشاكل قلبیة •

من مشاكل في القلب أو من عیب ت مفاجئ لدى مرضى یعانون  موإستعمال میتیل فینیدات أو منبھات أخرى:  
 .رتفاع في ضغط الدم ونبضإ ،ونوبات قلبیة لدى الكباردماغیة سكتة  ،قلبي

الدم  إ • في ضغط  إلى    والنبض.رتفاع  المنبھة  الأدویة  تؤدي  طبیبك  إقد  یتابع  والنبض.  الدم  في ضغط  رتفاع 
 .وتسارع النبض رتفاع ضغط الدمإإذا كنت تتناول أدویة لعلاج مؤشرات ضغط الدم والنبض 

نفسیة • كونسرتا  . مشاكل  إستعمال  أثناء  النفسیة  المشاكل  أو  النفسیة  الأعراض  تفاقم  أو  جدید  خاصة  .  ظھور 
رؤیة وسماع أشیاء غیر حقیقیة، الإعتقاد بأشیاء غیر حقیقیة أو مشبوھة. مشاكل سلوكیة أو فكریة، إكتئاب،  

 "قبل إستعمال الدواء").  2(أنظر الفقرة  إضطراب ثنائي القطب.
 طبیبك بالتوقف عن العلاج.أو لدى طفلك إختلاجات، یوصیك إذا تطور لدیك   إختلاجات. •
وإنتصاب   • (مؤلم  الحالات  حدثت    ).priapismمتواصل  لدى قساح  من  جراحیة  عملیة  إجراء  تطلب  الذي 

بـ   التوجھ    .فینیدات  میتیلالمتعالجین  أو لدى طفلك قساح، یجب  لدیك  لتلقي مساعدة طبیة بشكل  إذا تطور 
 .فوري

 بما في ذلك ظاھرة رینو  vasculopathy  Peripheral(  قدمینوالفي أصابع الیدین  مشاكل في جریان الدم   •
Raynaud’s phenomenon .(:الأعراض قد تشمل 

o  قدمینأو ألم في أصابع الیدین أو الخدر، الشعور ببرودة . 
o  قدمین.الیدین أو الإلى الأزرق وإلى الأحمر في أصابع تغیر في لون الجلد من الشاحب 

ألم، تغیر في لون الجلد  ، أو حساسیة للحرارة في توجھ إلى الطبیب إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من خدر، 
 أصابع الیدین أو القدمین. 

الطبیب   إلى  التوجھ  تطور  یجب  إذا  فوري  لبشكل  علامات  طفلك  لدى  أو  السببقروح  لدیك  في   مجھولة 
 خلال العلاج بـ كونسرتا. أصابع الیدین أو القدمین

یجب إجراء فحوص بشكل متكرر للطول والوزن لدى الأطفال   .تباطؤ النمو (الطول والوزن) لدى الأطفال •
عن العلاج وذلك إذا كان طفلك لا ینمو . من الجائز أن یحتاج الأمر إلى التوقف  بـ كونسرتا  خلال فترة العلاج

 أو یزداد وزنھ كما ھو متوقع.
ز الھضمي)، لا  لا یتغیر شكلھا في الأمعاء (الجھا  لأن أقراص كونسرتا   إنسداد في الأمعاء.من الجائز حدوث   •

 .  )الأمعاءلدى أشخاص لدیھم مشاكل خطیرة في الأمعاء (تضیق خطیر في یجوز تناول أقراص كونسرتا 
أو  یجب التوجھ إلى الطبیب فوراً، إذا تطور لدیك    ).رتفاع الضغط داخل العین وچلوكوماإمشاكل في العینین ( •

 .لدى طفلك تغیرات في الرؤیة أو آلام، إنتفاخ أو إحمرار في العینین
 الرؤیة.تغیرات في الرؤیة أو تشوش  •
فوراً، إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من  یجب إبلاغ الطبیب    أو تفاقم متلازمة توریت.  لخلجاتتفاقم  ظھور أو   •

 كونسرتا.أو تفاقم لمتلازمة توریت خلال العلاج بـ   لخلجاتظھور أو تفاقم 

 أعراض جانبیة إضافیة:

 : أعراض جانبیة شائعة جداً 



 :لدى الأطفال

 أعلى البطن ألم في  •

 :لدى الكبار

 إنخفاض في الشھیة للطعام •

 صداع  •

 جفاف في الفم  •

 غثیان •

 أرق  •

 قلق •

 دوار  •

 إنخفاض في الوزن •

 عصبیة •

 تزاید التعرق  •

 :أعراض جانبیة شائعة لوحظت في الأبحاث السریریة
إلتھاب مخاطیة الأنف والبلعوم مع رشح  البطن،  آلام في أعلى  :  لدى الأطفال والمراھقین تقیحي تقیؤ، سخونة، 

)nasopharyngitis ،( ،البلعومالفم وسعال، ألم في دوار، أرق . 
الكبار:   الرؤیة،  لدى  تشوش  بدوران)،  (الشعور  ڤرتیغو  قلب،  النبض، ضربات  غثیان، تسرع  الفم،  في  جفاف 

إنخفاض الشھیة الوزن،  إنخفاض  تلوث في الطرق التنفسیة العلویة،  إھتیاج،  إمساك،  تقیؤ،  صعوبات في الھضم،  
العضلات،   توتر  الأكل)،  في  (إضطراب  قھم  دوار،  صداعللطعام،   ، ) وخز  تشوش  paresthesiaإرتجاف،   ،(

)sedation  ،قلة ھدوء، عدوانیة، عصبیة،  مزاج مكتئب وإكتئاب،  أرق أولي،  أرق، قلق،  )، صداع ناتج عن توتر
آلام في الفم والبلعوم، الشعور بإرتباك، توتر،  عدم إستقرار عاطفي،  تناقص الرغبة الجنسیة،  صریف الأسنان،  

 .  تعرّق مفرط

 : أعراض جانبیة إضافیة بلغ عنھا في الأبحاث السریریة
)، جفاف في العینین، خلل في تكیفّ العین (تركیز الرؤیة)، leukopeniaتعداد منخفص لكریات الدم البیضاء (

إنزعاج الحر،  من  إسھال،   ھبات  البطن،  في  ألم  بتوتر/عصبیة، أو  الشعور  إرھاق،  بعطش،   ضعف،  الشعور 
ترانسفیراز، أمینو  ألانین  الإنزیم  نسبة  إرتفاع  الأنفیة،  الجیوب  القلب، وفي ضغط  إ  إلتھاب  نظم  في   ،الدم رتفاع 

خمول عضلیة،  تقلصات  قلبیة،  زائد، )lethargy(  نفخة  تأھب  غضب،  زائد،  حركي  نفساني  نشاط  نعاس،   ،
نوبة   المزاج،  في  متكررة  تقلبات  المزاج،  في  النوم،  ،  ھلعتغیرات  في  للبكاء،  إضطراب  عجز خلجاتمیل   ،

 ضیق تنفس، طفح جلدي، طفح بقعي، إرتفاع ضغط الدم.جنسي، 

 : المستحضر أعراض جانبیة إضافیة بلغ عنھا خلال استعمال
الحمراء، البیضاء والصفیحات الدمویة)، إنخفاض الصفیحات   -قلة الكریات الشاملة (إنخفاض في عدد خلایا الدم  

للصفیحات   جداً  منخفض  تعداد  یمیز  (نزف  الدمویة  الصفیحات  قلة  فرفریة  الدمویة)،  الصفیحات  (قلة  الدمویة 
 الدمویة). 

 .ذبحة صدریة، نبض بطيء، إضطرابات في نظم القلب
 .توسع الحدقتین، مشاكل في الرؤیة، رتفاع الضغط داخل العینإإزدواج الرؤیة،  

 . آلام في الصدر، إنزعاج في الصدر، تدني تأثیر الدواء أو تدني الإستجابة للدواء، سخونة مرتفعة



 تضرر خلایا الكبد، قصور حاد في الكبد. 
إنتفاخ الأذن، حویصلات على سطح    رد فعل تحسسي مفرط (حساسیة) مثل وذمة وعائیة، رد فعل إستھدافي، 

 الجلد، تقشرات جلدیة، شرى (مرض جلدي)، حكة، تھیج في الجلد، و/أو تلوث في الجلد، طفح. 
) قلویة  فسفاتاز  إنزیم  نسبة  إرتفاع alkaline phosphataseإرتفاع  الدم،  في  البیلیروبین  نسبة  إرتفاع  الدم،  في   (

 لكریات الدم البیضاء والصفیحات الدمویة.سلیم نسبة إنزیمات الكبد في الدم، تعداد غیر 
 ).rhabdomyolysisعضلیة، إنحلال العضلات المخططة (  تشنجاتآلام في المفاصل، آلام في العضلات، 

معینة)،إختلاج أدویة  تناول  مع  (بالمشاركة  سیروتونین  متلازمة  متكررة)،  إرادیة  لا  (حركات  الحركة  خلل   ،  
 حركیة وكلامیة. خلجات

) بتوھان  الرغبة disorientationالشعور  في  تغییرات  الكلام،  كثرة  ھوس،  صوتیة)،  أو  (بصریة  ھلوسة   ،(
 ) الذكري  للقضیب  ومؤلم  متواصل  إنتصاب  من  priapismالجنسیة،  الشعر  تساقط  الجسم  أماكن)،  في   مختلفة 

)alopecia إحمرار الجلد (حمامى)، تقلص الأوعیة الدمویة في أطراف أصابع الیدین والقدمین، یحصل عادة ،(
 جراء التعرض للبرد (متلازمة رینو).

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

تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب "بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط  
لموقع وزارة الصحة    "علاج دوائي الرئیسیة  إلى   ) www.health.gov.il(الموجود على الصفحة  الذي یوجھك 

 النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 ) كیفیة تخزین الدواء؟5
الأطفال   متناول أیدي ومجال رؤیةعن    مكان مغلق بعیداً   تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في 

 لا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب.  التسمم .وبذلك تتفادى و/أو الرضع،
 . مقفلمكتب في ، مثلاً یجب تخزین كونسرتا في مكان آمن

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

 القنینة بإحكام. . یجب إغلاق درجة مئویة 25یجب التخزین دون 
أقراص   من  تاریخ    كونسرتاتخلص  إنتھى  أو  الإستعمال  قید  تعد  لم  التي  التدابیر  صلاحیتھا  المتبقیة،  حسب 

أوساخ،  التالیة:    التحذیریة مثلاً  مادة غیر مرغوبة، غیر سامة  مع  الأقراص  بقایا یجب خلط  أو  القطط  فضلات 
نایلون  الخلیط في وعاء مثل كیس  المستعملة لجعلھا أقل جاذبیة للأطفال والحیوانات الألیفة. یجب وضع  القھوة 

 مغلق والتخلص منھ في سلة النفایات المنزلیة.

 ) معلومات إضافیة 6
 :الفعالة أیضاً على  واد الدواء بالإضافة للمیحتوي 

polyethylene oxide 200K, povidone K29-32, succinic acid, stearic acid, butylated 
hydroxytoluene (BHT), polyethylene oxide 7000K, sodium chloride, ferric oxide black, ferric 
oxide yellow, ferric oxide red (27 mg and 54 mg tablets only), cellulose acetate 398-10, 
poloxamer 188, hypromellose 2910, 3 cps, phosphoric acid. 

 



 : لون طلاء
lactose monohydrate, HPMC, titanium dioxide, triacetin, ferric oxide yellow (18 mg and 54 
mg tablets only), stearic acid (18 mg tablet only), black iron oxide (27 mg tablet only), ferric 
oxide red (54 mg tablet only). 

 : طلاء شفاف
HPMC, polyethylene glycol (macrogol 400), carnauba wax. 

 

 :حبر للطباعة
black iron oxide, isopropyl alcohol, propylene glycol, HPMC, purified water. 

 

 Lactose Monohydrate ملغ 6.84لكتوز مونوھیدرات  ملغ یحتوي على: 18قرص من كونسرتا كل 
 Lactose Monohydrateملغ  5.20لكتوز مونوھیدرات  ملغ یحتوي على: 27كل قرص من كونسرتا 
 Lactose Monohydrateملغ  17.60لكتوز مونوھیدرات  ملغ یحتوي على: 36كل قرص من كونسرتا 

  Lactose Monohydrateملغ  8.00لكتوز مونوھیدرات  ملغ یحتوي على: 54كونسرتا كل قرص من 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة:
 " 18alza"ملغ: قرص على شكل كبسولة باللون الأصفر علیھا ختم بالحبر الأسود للعلامة  18كونسرتا 
 "27alza"ملغ: قرص على شكل كبسولة باللون الرمادي علیھا ختم بالحبر الأسود للعلامة  27كونسرتا 
 " 36alza"ملغ: قرص على شكل كبسولة باللون الأبیض علیھا ختم بالحبر الأسود للعلامة  36كونسرتا 
 "54alza"الأحمر علیھا ختم بالحبر الأسود للعلامة -ملغ: قرص على شكل كبسولة باللون البني 54كونسرتا 

 قرصاً.  30كل عبوة تحتوي على 

 ، إسرائیل. 6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم   -جیي صاحب الإمتیاز: 

 ، الولایات المتحدة. 00778، ریكو ، پورتو، جورابو LLCمانیوفكتورینچ، چ یانسن سیلا المنتج:

 .2024 أیارتم إعدادھا في 

 م سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة: ارقأ
 30589-85-126 -ملغ  18كونسرتا 
 31123-47-134 -ملغ  27كونسرتا 
  30590-86-126 -ملغ  36كونسرتا 
 30591-87-126 -ملغ  54كونسرتا 

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