
 1986 -نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( 

 يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط 

 ملغ 86أورسردو 

 أقراص مطلية 

 ملغ 345أورسردو 

 أقراص مطلية 

 المواد الفعالة وكميتها في وحدة مقدار دوائي:

 على:  ملغ 86يحتوي كل قرص مطلي من أورسردو 

 إيلاسيسترانت تقريبا  ملغ  86ملغ، ما يعادل بالقيمة لـ  100ديهيدروكلوريد نت راإيلاسيست

Elacestrant dihydrochloride 100 mg, equivalent to approximately 86 mg 

elacestrant 

 ملغ على:  345يحتوي كل قرص مطلي من أورسردو 

 إيلاسيسترانت تقريبا  ملغ  345ملغ، ما يعادل بالقيمة لـ  400انت ديهيدروكلوريد رإيلاسيست

Elacestrant dihydrochloride 400 mg, equivalent to approximately 345 mg 

elacestrant 

 ."معلومات إضافية" 6غير الفعالة أنظر الفقرة  المركباتلقائمة 

 إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

 تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.  •

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة   ، هو قد يضرهم.  . لا تعطيه للآخرينمن أجلكوُصف هذا الدواء   •

 لحالتك.

بل إمرأة حامل. تحدثي مع طبيبك قبل  الذي لم يولد بعد عندما يتم تناوله من ق    للرضيعقد يسبب أورسردو ضررا   

 تناول أورسردو إذا كنت تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل.

 ؟لأي غرض مخصص الدواء .1

والرجال   اليأس  بعد سن  النساء  لعلاج  إيجابي    الكبارأورسردو مخصص  الثدي مع مستقبل  بسرطان  المصابين 

نقيلي وقد  المتقدم أو  ال،  ESR1طفرة    مع(،  HER2)  2(، مستقبل سلبي لعامل النمو البشري  ERللإستروجين )

 تقدم مرضهم بعد خضوعهم لخط علاج صماوي واحد على الأقل. 

 بإجراء فحص للتأكد من أن أورسردو مناسب لك.  طبيبكسيقوم 

 مضاد لمستقبل الإستروجين الفصيلة العلاجية:

 قبل إستعمال الدواء .2

 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي   كنت حساسا  )أليرجي( للمادة الفعالة إيلاسيسترانت ديهيدروكلوريد •

 "معلومات إضافية"(.  6يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 

 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

نسب الدهون )الشحوم( في دمك )فرط كوليسترول الدم وفرط الدهون الثلاثية(. سيقوم طبيبك    قد يرفع أورسردو •

 بإجراء فحوص دم لفحص نسب الدهون لديك قبل وأثناء علاجك بـ أورسردو.



قد يؤثر أورسردو على الخصوبة لدى الرجال والنساء القادرات على الحمل. تحدث مع طبيبك إذا كان هذا يثير   •

 قلقك.

 طبيبك إذا: ل  إحك  أورسردو، ـ قبل العلاج ب

 لديك مشاكل في الكبد وُجدت •

كنت حاملا ، تعتقدين أنك قد تكونين حاملا  أو تخططين للحمل. أنظري الفقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة"   •

 أدناه.

 كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. أنظري الفقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة" أدناه.  •

 الأطفال والمراهقون 

 سنة. 18لدى الأطفال والمراهقين دون عمر  لم تثُبت نجاعة وسلامة أورسردو

 الفحوص والمتابعة

 . ESR1قبل بدء العلاج بـ أورسردو، سيقوم الطبيب بإجراء فحوص دم لفحص الطفرة 

قبل بدء العلاج بـ أورسردو وأثناءه سيقوم الطبيب بإجراء فحوص لكبدك ولنسب الدهون لديك. قد يقوم الطبيب  

 بإجراء فحص حمل.  أيضا  

 أورسردو من الجائز أيضا  أن تتم إحالتك لإجراء فحوص دم.ـ أثناء العلاج ب

 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

  مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك    تناولت، أو إذا  تتناولإذا كنت  

 :تتناولبالأخص إذا كنت  لصيدلي عن ذلك.لللطبيب أو 

 مضادات حيوية لعلاج التلوثات الجرثومية )مثل ريفامپيسين(  -

 الصوديوم في الدم  ةدواء لعلاج إنخفاض نسب -

 أدوية لعلاج الإكتئاب  -

 دواء لعلاج القلق والفطام من الكحول -

 أدوية لعلاج أنواع أخرى من السرطان -

 لام في الصدر للآأدوية لفرط ضغط الدم أو  -

 أدوية للتلوثات الفطرية )مثل فلوكونازول، إيتراكونازول(  -

 نز( يفاڤيري)مثل إ HIVڤيروس ب تلوثللأدوية  -

 القلب غير المنتظمة )مثل ديچوكسين(  نبضاتأدوية لعلاج  -

 الأعضاء ةع اأدوية تسُتعمل لمنع حدوث رفض في زر -

 القلبية الوعائية ولعلاج إرتفاع نسب الكوليسترول )مثل روزوڤاستاتين(  الحوادثأدوية لمنع  -

 أدوية تسُتعمل لمنع الإختلاجات  -

 أدوية لعلاج التقيؤ  -

 نت جون وورت التي تسُتعمل لعلاج الإكتئاب اأدوية تحتوي على نبتة س -

 م والطعاأورسردو  إستعمال

أورسردو لأنه قد يغير من كمية ـ  فروت أثناء العلاج ب  پالچريفروت أو تناول    پريچشرب عصير ال  لا يجوز

 الدواء"(. إستعمال"كيفية  3 الفقرةنظر أأورسردو )ـ الجانبية ل الأعراضأورسردو في جسمك ويزيد من 



   والخصوبة الإرضاع، الحمل

قبل إستعمال  الصيدلي  أو  الطبيب  أو تخططين للإرضاع، إستشيري  للحمل، مرضعة  إذا كنت حاملا ، تخططين 

 أورسردو.

 الحمل:  •

حامل. تحدثي مع طبيبك    مرأةإبل  عندما يتم تناوله من ق    الذي لم يولد بعد  للرضيعقد يسبب أورسردو ضررا   

 قبل تناول أورسردو إذا كنت تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل.

 :الحمل اللواتي يمكنهنالنساء 

  أورسردو.ـ حمل قبل بدء العلاج ب فحصقد يجري طبيبك 

   دوائي  مقدارأورسردو ولمدة أسبوع واحد بعد آخر  ـ  لمنع الحمل أثناء العلاج ب  ناجعةوسيلة    إستعمال  عليك .

 منع الحمل المناسبة. طرقسألي طبيبك عن إ

 أثناء العلاج   من الجائز أنطبيبك فورا  إذا أصبحت حاملا  أو إذا كنت تعتقدين أنك  ل  إحكي تكوني حاملا  

 أورسردو. ـب

 : زوجات يمكنهن الحملالرجال الذين لديهم 

   دوائي  مقدارأورسردو ولمدة أسبوع واحد بعد آخر  ـ  لمنع الحمل أثناء العلاج ب  ناجعةوسيلة    إستعمال  عليك . 

 الإرضاع •

أورسردو ـ  الإرضاع أثناء العلاج ب لا يجوز  .  لديك  من غير المعروف إذا كان أورسردو ينتقل إلى حليب الأم

 .دوائي مقدارولمدة أسبوع واحد بعد آخر 

 الخصوبة  •

 أورسردو الخصوبة لدى النساء والرجال.  يضعف قد

 السياقة وإستعمال الماكنات 

تم   ه. ومع ذلك، نظرا  لأنالسياقة وإستعمال الماكناتأورسردو تأثير أو أن تأثيره ضئيل على القدرة على     يوجد لـلا

 تعالجينيجب على المف،  لدى بعض المتعالجين الذين يتناولون الدواء  النوم  ات في، ضعف وصعوبإرهاقعن  التبليغ  

 سياقة أو تشغيل الماكنات. من هذه الأعراض توخي الحذر عند ال قاسونالذين ي

 ؟ كيفية إستعمال الدواء .3

حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن   المستحضر  إستعمالدائما     يجب

 مستحضر.بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بال واثقا  

 المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

ملغ )قرص مطلي   345المقدار الدوائي الإعتيادي هو    بل الطبيب فقط.المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من ق  

. في حالات معينة )مثل مشاكل الكبد، الأعراض الجانبية، أو إذا كنت تستعمل في اليومملغ( مرة  345 بعيارواحد 

أقراص    3ملغ )  258من أورسردو، مثلا     منخفض أكثر  مقدارا  دوائيا  أدوية معينة أخرى(، قد يوصيك طبيبك بتناول  

. سيخبرك طبيبك بالضبط بعدد في اليومملغ( مرة    86  بعيارملغ )قرصين    172أو    في اليومملغ( مرة    86بعيار  

 الأقراص التي يجب تناولها. 

 لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

 تناول الطريقة 

 تقريبا  كل يوم. سيساعدك هذا على تذكّر تناول دوائك. الساعةفي نفس  ،يوميا  تناول أورسردو مرة واحدة 

تجنب تناول   يجب مع الطعام. قد يساعد تناول أورسردو مع الطعام في تقليل حدوث غثيان وتقيؤ.  تناول أورسردو



 أورسردو والطعام"(.  إستعمال"  2  فقرةنظر الأأورسردو )ـ  فروت أثناء العلاج ب  پالچريفروت أو عصير    پالچري

 الأقراص قبل البلع.  شطرسحق أو  ،مضغ يجوز لاكامل. بشكلها البلع أقراص أورسردو يجب 

 متشققة أو تبدو تالفة.  ،أقراص من أورسردو إذا كانت مكسورة ةلا يجوز تناول أي

 مضغ ال/ شطرالسحق/ال

 متصاص أورسردو. إمضغ الأقراص حيث يمكن أن يغير ذلك من شطر//سحق يمُنع

 بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر تناولتإذا 

غرفة الطوارئ  إلى  إلى الطبيب أو    فورا  أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه    ،مقدارا  دوائيا  مفرطا    تناولتإذا  

 في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 

 إذا نسيت تناول الدواء 

ساعات    6المنسي حتى    المقدار الدوائي، تناوله فور تذكرك. يمكنك تناول  من أورسردو  دوائي  مقدارإذا نسيت تناول  

تتناوله   أن  المفترض  الذي كان من  الوقت  أكثر من  بهبعد  إذا مرت  تناول    6.  بعد  تقيأت  إذا  أو    المقدار ساعات 

تتناول   المعتاد في اليوم التالي. لا  وقتكالتالي في    المقدار الدوائيذلك اليوم وتناول  ل   الدوائي  المقدار، تجاوز  الدوائي

 المنسي. المقدار الدوائيمضاعف لتعويض دوائي  مقدار

 إذا توقفت عن تناول الدواء 

  ، كبدون إستشارة طبيب  أورسردولا يجوز التوقف عن إستعمال  .  يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب

 حالتك.  تتفاقمقد ف إذا توقفت عن تناول أورسردوحتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 

فيها    تتناول  في كل مرة  الدوائي  دارأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المق  تناوللا يجوز  

 دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

 ستشر الطبيب أو الصيدلي. إإذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، 

 الأعراض الجانبية .4

بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض    لدىقد يسبب أعراضا  جانبية  أورسردو  كما بكل دواء، إن إستعمال  

 من الجائز ألا تعاني أيا  منها.  ،الجانبية

 قد يسبب أورسردو أعراضاً جانبية خطيرة 

 العلامات التالية:  إحدىتوجه إلى الطبيب في أقرب وقت ممكن إذا تطورت لديك 

(. سيقوم طبيبك بإجراء الدهون الثلاثية( في دمك )فرط كوليسترول الدم وفرط  الشحومالدهون )في نسب  رتفاع  إ •

 أورسردو.ـ ب كالدهون لديك قبل وأثناء علاج نسبفحوص دم لفحص 

 أشخاص  10أو أكثر من كل  1 لدى تظهر - جانبية شائعة جداً  أعراض

 ألم في العضلات والمفاصل )العضلات والهيكل العظمي(  •

 غثيان •

 دمكالكوليسترول والدهون الثلاثية في  في نسبرتفاع إ •

 إنزيمات وظائف الكبد في رتفاع إ •

 إرهاق •

 لوبين غد خلايا الدم الحمراء والهيمواعدفي ت إنخفاض •

 تقيؤ  •

 كفي دم (الصوديومالملح ) نسبنخفاض إ •



 الكرياتينين(  إرتفاعوظائف الكلى )مثل  فحصرتفاع في إ •

 للطعام نخفاض الشهيةإ •

 إسهال •

 صداع  •

 إمساك •

 آلام في البطن  •

 حرارةهبات  •

 ان الهضم أو حرقفي  صعوبات •

 : أشخاص 10من كل  1أقل من  لدىجانبية التي تظهر  أعراض

 طفح •

 أرق •

 في التنفس  اتصعوب •

 سعال •

 دوار •

 الفم جوف لتهاب فيإ •

 مريئي  - رتجاع معديإ •

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة،  

 عليك إستشارة الطبيب. 

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

( الذي يوجهك إلى  www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة ) "علاج دوائي

 ، أو عن طريق تصفح الرابط: النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية

/https://sideeffects.health.gov.il 

 ؟ كيفية تخزين الدواء .5

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

 و/أو الرضع،  وذلك لتفادي  إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 

يشير تاريخ    ( الذي يظهر على ظهر العلبة.exp. dateلا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية ) •

 الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

 درجة مئوية حتى نهاية تاريخ الصلاحية.  30يجب التخزين دون  شروط التخزين:

كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد    حول إسأل الصيدلي    .لقمامة المنزليةفي االمجاري أو    في أدوية    إلقاءلا يجوز  

 هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.تساعد الإستعمال. 

 معلومات إضافية  .6

 : على الفعال أيضا   بركّ مُ للبالإضافة أورسردو يحتوي 

microcrystalline cellulose, silicified microcrystalline cellulose, crospovidone, 

magnesium stearate (non-bovine), colloidal silicon dioxide, and Opadry 

II 85F105080 Blue. 



 وما هو محتوى العلبة:  أورسردوكيف يبدو 

 ملغ قرص مطلي  86أورسردو 

  في "  MEعليه "  مختومب من كلا الجانبين مستدير،  قرص أزرق إلى أزرق فاتح، بدون خط شطر، مطلي، محدّ 

 جانب واحد وأملس من الجانب الآخر.

 ملغ قرص مطلي  345أورسردو 

  في " MHعليه " مختومب من كلا الجانبين بيضاوي، قرص أزرق إلى أزرق فاتح، بدون خط شطر، مطلي، محدّ 

 جانب واحد وأملس من الجانب الآخر.

 قرصا   30يتوفر أورسردو ضمن قنينة ذات 

 صاحب الإمتياز وعنوانه: 

  4065001، ميكود تل موند 44.ب. ص، .ملاين إسرائيل م.ضيست

 ، نيويورك، الولايات المتحدة.ملاين تيراپيوتكس إنكيإسم المنتج وعنوانه: ست

 رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  

 176-10-37711-99 ،ملغ 86أورسردو 

  99-37712-11-176،ملغ 345أورسردو 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

 لكلا الجنسين.

 . 2025آب دها في إعدا تم


