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 1986نشرة طبیة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات)  
 یسُوق ھذا الدواء بحسب وصفة طبیب فقط 

 250أورسوفالك كبسولات 

 المادة الفعالة:
 على: 250أورسوفالك كبسولات تحتوي كل كبسولة من 

 ).ursodeoxycholic acidملغ حمض الأورسودیوكسیكولیك ( 250
 .6للاطلاع على قائمة المركّبات الإضافیة انظر البند 

 اقرأ النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل استعمالك للدواء.
 تحتوي ھذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة، فراجع الطبیب أو الصیدلي. 

 لقد وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. قد یضرھم الدواء حتى لو بدا لك أن مرضھم مشابھ.

 لأي غرض مخصص ھذا الدواء؟ .1
علاج مرضَي الكبد المزمنین: الالتھاب الأولي في القنوات الصفراویة (التھاب القنوات الصفراویة الأولي) والتصلُّب الأولي في 

 القنوات الصفراویة.
 الأحماض الصفراویة. الفصیلة العلاجیة:

 قبل استعمال الدواء .2
 لا یجوز استعمال الدواء إذا: 

وُجدت لدیك حساسیة (أرجیة) للمادة الفعالة (الأحماض الصفراویة مثل حمض الأورسودیوكسیكولیك) أو لأي من المركّبات  •
 ). 6الإضافیة التي یحتوي علیھا المستحضر (للاطلاع على قائمة المركّبات الإضافیة، انظر البند 

 لم تقم حویصلتك الصفراویة بوظیفتھا على نحو لائق. •
 أخبرك طبیبك أن لدیك حصوات مراریة متكلسة (تشاھَد في الفحص التصویري).  •
 وُجد لدیك التھاب حاد في الحویصلة الصفراویة أو في القنوات الصفراویة. •
 وُجد لدیك انسداد في القنوات الصفراویة (انسداد القناة الصفراویة المشتركة أو القناة الكیسیة). •
 وُجدت لدیك آلام متواترة، شبیھة بالتقلصات، في الجزء العلوي من البطن (التشنج الصفراوي).  •

اسأل رجاءً طبیبك بخصوص الحالات المذكورة أعلاه. یجب أن تسأل أیضًا عما إذا عانیت من إحدى ھذه الحالات في الماضي أو 
 إذا لم تكن متأكدًا من وجود إحدى ھذه الحالات لدیك.

 تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء 
 .250استشر الطبیب أو الصیدلي قبل استعمال أورسوفالك كبسولات  •
في حالات نادرة، عند الاستعمال لعلاج التھاب القنوات الصفراویة الأولي، قد تتفاقم الأعراض (مثل الحكة) في بدایة العلاج.  •

 إذا حدث ذلك، فراجع رجاءً طبیبك واستشره بخصوص تقلیل جرعتك الدوائیة الابتدائیة.
 إذا كنت تعاني من إسھال، فیجب إعلام الطبیب فورًا، لأن ھذا الشيء قد یتطلب تقلیل الجرعة الدوائیة أو إیقاف العلاج بالدواء. •

 الأولاد والمراھقون
التھاب القنوات الصفراویة الأولي وتصلُّب القنوات الصفراویة الأولي یعُتبران نادرین جدًا لدى الأولاد والمراھقین، لذلك، لا تتوفر 

 معلومات بخصوص سلامة استعمال ھذا المستحضر وفعالیتھ لدى الأولاد والمراھقین.
 الفحوص والمتابعة

 قبل البدء باستعمال الدواء، یجب إجراء فحص حمل (انظري أیضًا "الحمل، الإرضاع والخصوبة" أدناه). •
أسابیع. بعد ذلك، ستجُرى   4في الأشھر الثلاثة الأولى من العلاج، سیحیلك طبیبك إلى إجراء فحوص لوظائف الكبد كل  •

 أشھر.  3المراقبة بفواصل زمنیة من 
 التفاعلات بین الأدویة: 

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیب وإضافات غذائیة، فأخبر الطبیب  
 خاصةً إذا كنت تستعمل: أو الصیدلي بذلك.

كولیستیرامین، كولیستیپول (لخفض مستوى الدھنیات في الدم) أو مضادات الحموضة التي تحتوي على ھیدروكسید الألومینیوم  •
و/أو أوكسید الألومینیوم. ھذه المستحضرات تربط حمض الأورسودیوكسیكولیك في الأمعاء وتمنع امتصاصھ، مما یقلل من 
 فعالیتھ. إذا كنت ملزمًا بتناول دواء یحتوي على أحد ھذه المركّبات، فیجب أن تتناولھ قبل أو بعد تناول أورسوفالك بساعتین.

سیپروفلوكساسین، داپسون (مضاد حیوي)، نیتریندیپین (یسُتعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع) وأدویة أخرى تسُتقلب بشكل  •
 . قد یحتاج طبیبك إلى تغییر جرعتھا. تأثیر ھذه الأدویةأورسوفالك  قد یقللمشابھ. 

قد یؤثر أورسوفالك على امتصاص سیكلوسپورین من الأمعاء. إذا كنت تتلقى  –سیكلوسپورین (یكبت نشاط الجھاز المناعي)  •
 العلاج بسیكلوسپورین، فعلى طبیبك أن یفحص مستوى سیكلوسپورین في الدم وأن یلائم الجرعة عند الحاجة.

 قد یؤثر أورسوفالك على فعالیة الدواء. –روزوڤاستاتین (لعلاج الكولیسترول المرتفع والحالات المرافقة لھ)  •
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أدویة ھرمونیة تحتوي على الإستروجین (مثل حبوب منع الحمل) أو أدویة معینة لخفض الكولیسترول والدھنیات في الدم (مثل  •
ن الحصوات المراریة وفي حالات معینة قد تؤثر على فعالیة أورسوفالك. یجب استشارة  كلوفیبرات). تزید ھذه الأدویة من تكوُّ

 الطبیب بشأن ذلك.
 استعمال الدواء والطعام

 یمكن تناول الدواء دون ارتباط بأوقات وجبات الطعام.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 إذا كنتِ حاملاً أو مرضعاً، أو تظنین أنك قد تكونین حاملاً أو تخططین حملاً، فعلیك استشارة الطبیب قبل استعمال ھذا الدواء.
 لا یجوز استعمال ھذا الدواء خلال فترة الحمل، إلا إذا قرر الطبیب أن ھناك حاجة تامة إلى ذلك. الحمل: •
حتى لو لم تكوني حاملاً، فیجب مناقشة طبیبك بشأن ھذه الإمكانیة. قبل البدء بالعلاج بأورسوفالك  النساء اللواتي قد یحملن: •

 یجب إجراء فحص حمل واستشارة الطبیب بخصوص وسائل منع الحمل المناسبة.
 أخبري طبیبك إذا كنتِ مرضعاً أو إذا كنتِ تخططین للبدء بالإرضاع قریباً. الإرضاع: •

 السیاقة واستعمال الماكنات
 لیست ھناك حاجة إلى اتخاذ تدابیر وقائیة خاصة.

 كیف تستعمل الدواء؟ .3
یجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعلیمات الطبیب. علیك استشارة الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائیة ومن 

 كیفیة العلاج بالمستحضر. 
 الجرعة الدوائیة وكیفیة العلاج سیحددھما الطبیب فقط. الجرعة الدوائیة المتبّعة عادةً ھي:

 في علاج التھاب القنوات الصفراویة الأولي (التھاب القنوات الصفراویة المزمن): •
أشھر من العلاج، علیك تناول الدواء بجرعات مقسمة خلال الیوم. عندما تتحسن فحوص وظائف الكبد، سیكون   3خلال أول 

 بالإمكان تناول الجرعة الیومیة الكلیة مرة واحدة في الیوم، في المساء.

 الجرعة الیومیة ملغ كبسولات  250أورسوفالك 
 (ملغ/كغم من وزن الجسم) 

وزن الجسم 
 الأولى  3الأشھر الـ  بعد ذلك (كغم) 

 المساء
 (مرة واحدة في الیوم)

 الصباح الظھر  المساء

3 1 1 1 12 – 16 47 – 62 
4 2 1 1 13 – 16 63 – 78 
5 2 2 1 13 – 16 79 – 93 
6 2 2 2 14 – 16 94 – 109 
 110أكثر من   2 2 3 7

 في علاج التصلُّب الأولي في القنوات الصفراویة: •
 ملغ/كغم/یوم تقُسَّم إلى جرعتین حتى أربع جرعات.  15إلى  10

لیس ھناك دلیل على وجود حاجة إلى تغییر الجرعة الدوائیة المتبعة، لكن یجب أخذ التدابیر الوقائیة ذات   الاستعمال لدى المسنّین:
 الصلة بعین الاعتبار. 

 یستند إعطاء الدواء إلى وزن الجسم والحالة الطبیة. الاستعمال لدى الأولاد والمراھقین:
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.

 مدة العلاج 
 في حالات معینة قد یمتد العلاج بالدواء لفترة غیر محدودة.

 كیفیة الاستعمال
 یجب بلع الكبسولة بكاملھا مع كأس ماء. لا یجوز مضغ الكبسولة، لأن طعم محتواھا مر. 

 یجب الحرص على تناول الدواء بانتظام.
 إذا شعرت أن تأثیر الدواء أقوى أو أضعف من اللازم، فاستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 إذا استعملت خطأً جرعة دوائیة أعلى 
توجّھ فورًا إلى الطبیب إذا كنت تعاني من إسھال متواصل. إذا كنت تعاني من الإسھال،   فرط الجرعة الدوائیة قد یسبب الإسھال.

 فاحرص على شرب ما یكفي من السوائل، من أجل ترمیم توازن الأملاح والسوائل.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك  

 عبوة الدواء.
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في الوقت المحدد، فلا تتناول جرعة مضاعفة في المرة القادمة، بل استمر بالعلاج بالجرعة والأوقات إذا نسیت تناول الدواء 
 المحددة.

 یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب.
 حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحیة، فلا یجوز إیقاف العلاج بالدواء دون استشارة الطبیب.

 إذا توقفت عن تناول الدواء 
یجب استشارة الطبیب دائمًا ومناقشتھ في العواقب، قبل أن تتخذ قرارًا بقطع تسلسل العلاج أو إنھاء العلاج قبل الأوان. یساھم الدواء  

 في تحقیق السیطرة على الحالة الطبیة، لكنھ لا یشفي منھا.
تتناول فیھا دواءً. ضع النظارات الطبیة إذا كنت   في كل مرةلا یجوز تناول الأدویة في العتمة! راجع الملصق وتأكد من الجرعة 

 بحاجة إلیھا. 
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، فاستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 الأعراض الجانبیة .4
مثل أي دواء، قد یؤدي استعمال أورسوفالك إلى نشوء أعراض جانبیة عند بعض المستعملین. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض  

 الجانبیة، قد لا تعاني من أي واحد منھا.
 ):10,000أعراض جانبیة خطیرة ونادرة جدًا (تظھر عند أقل من مستعمل واحد من بین 

ع الكبد (خاصةً أثناء علاج التھاب  یجب التوقف فورًا عن استعمال الدواء والتوجھ إلى الطبیب إذا  • طرأ تفاقم ملحوظ على تشمُّ
 القنوات الصفراویة الأولي). بعد إیقاف العلاج قد یطرأ تحسُّن جزئي.

كنت تعاني من آلام شدیدة في الجانب الأیمن العلوي  یجب التوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى إذا •
 من البطن (خاصةً أثناء علاج التھاب القنوات الصفراویة الأولي). 

 أعراض جانبیة إضافیة
 ):100مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة شائعة (تظھر عند 

، لأنھ قد تكون ھناك حاجة إلى تقلیل الجرعة فیجب إعلام الطبیب فورًابراز لین و/أو إسھال. إذا كنت تعاني من إسھال،  •
 الدوائیة أو إیقاف العلاج بالدواء.

ا (تظھر عند أقل من مستعمل واحد من بین    ):10,000أعراض جانبیة نادرة جد�
 تكلُّس الحصوات المراریة نتیجةً لتراكم الكالسیوم. لا توجد أعراض إضافیة لھذا الشيء، لكن یمكن رؤیة ذلك في الفحوص. •
 شرى (أورتیكاریا). •

 أعراض جانبیة مدى شیوعھا غیر معروف (أعراض لم یتم تحدید مدى شیوعھا بعد):
 حكة. •
 غثیان، تقیؤات. •

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة أو إذا كنت تعاني من عرض جانبي لم یذُكر في ھذه النشرة، فعلیك 
 استشارة الطبیب.

بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیة عقب العلاج الدوائي" 
)، والذي یوجھ إلى الاستمارة المتصلة للتبلیغ عن  www.health.gov.ilالموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (
 https://sideeffects.health.gov.ilأعراض جانبیة، أو عن طریق الدخول إلى الرابط: 

 كیف یجب تخزین الدواء؟ .5
امنع التسمم! ھذا الدواء، وأي دواء آخر، یجب حفظھ في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن   •

 مجال رؤیتھم، وبذلك ستمنع التسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.
) المدوّن على العبوّة. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى  exp. dateلا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة (  •

 الیوم الأخیر من ذلك الشھر. 
 . C°25یجب التخزین فیما دون  ظروف التخزین: •
لا یجوز إلقاء الأدویة في الصرف الصحي أو النفایات البیتیة. یجب استشارة الصیدلي بخصوص كیفیة التخلص من الأدویة  •

 التي لم تعد قید الاستعمال. ھذه الوسائل ستساھم في حمایة البیئة. 

 معلومات إضافیة .6
 یحتوي الدواء بالإضافة إلى المادة الفعالة أیضًا على:  •

Gelatin, maize starch, purified water, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate, 
titanium dioxide (E171), sodium lauryl sulphate. 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العبوة؟ •
 كبسولة. 100كبسولات بیضاء، معتمة، تحتوي على مسحوق أو حبیبات بیضاء، في عبوة شرائط فیھا  

 ، إسرائیل.9100301 ،، أورشلیم القدس405مختبرات رافا م.ض.، ص.ب.  صاحب الامتیاز:

www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
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 ، فرایبورچ، ألمانیا.GmbHد. فالك فارما  المصنعّ: 
 30680-82-130 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسمي في وزارة الصحة:

 من أجل التبسیط ولتسھیل القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسین.
 .2025حُررت النشرة في تموز/یولیو 


