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 1986 - )مستحضَرات(  الصیادلة أنظمة بموجب ةللمستھلك   نشرة
    فقط طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 
 

 ملغ   TM 5روڤیراپ
 أقراص

 مادة فعاّلة 
    Medroxyprogesterone acetate 5 mg   ملغ  5میدروكسي پروجسترون أسیتات 

 
 . 6الفصل في المستحضر في    غیر فعّالة ومثیرة للحساسیةّ مواد قائمة

 
ة  شرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّ نتحتوي ھذه ال  لنشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. ا اقرئي
 إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.  يفتوجّھ

 
 . حالتك وحالتھم الصحیةّحتى لو بدا لك تشابھ بین   ، لأنّھ قد یضرّ بھم ؛ لآخرینلھ . لا تعطِ لعلاجكھذا الدواء وصف 

 عامًا.  18ھذا الدواء معدّ لعلاج النساء اللواتي تجاوزن سن 
 

 
 لمّ أعدّ ھذ الدواء؟  .1

 روجسترون خارجي. پلعلاج الحالات التي تتطلب إعطاء  
 
  :العلاجیةالمجموعة 

 روجسترون.  پروجستوجین، وھو شبیھ بالھرمون الجنسي الطبیعي، پ
 

 قبل استعمال الدواء  .2
 

 : یمُنع استعمال الدواء إذا
 
كنت حساسة للمادة الفعّالة أو لأدویة ھرمونیة أخرى مشابھة أو لكل واحد من المركبات الإضافیة الأخرى التي یحتویھا الدواء   ×

 ). 6الفصل (المفصلة في 
إذا   حمل قبل بدء العلاج أوكنت حاملا أو تعتقدین بأنك قد تكونین حاملا. من الممكن أن یطلب منك الطبیب إجراء فحص  ×

 لعلاج تأخر بالدورة الشھریة.حصل خلال ا
 كنت مریضة أو تمّ تشخیصك في السابق كمریضة بسرطان الثدي.  ×
 كنت تعانین أو عانیت في السابق من تكوّن تخثرات دمویة في الأوردة (خثار وریدي). ×
 كنت تعانین أو عانیت في السابق من تكوّن تخثرات دمویة في الشرایین (خثار شریاني).  ×
 مشاكل في الكبد. كنت تعانین من  ×
عندما یفقد الجسم المقدرة على إنتاج إنزیمات معینة بصورة صحیحة، ومن ممیزاتھ ممكن  – پورفیریاكنت تعانین من مرض  ×

 أن تكون إما مضاعفات عصبیة أو مشاكل جلدیة (وأحیانا مزیجھما معًا).  
 

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء

مشاكل في  ، فرط ضغط الدم،  اكتئاب أو ماض من الاكتئاب، السكري،  مشاكل في الكلى، مشاكل في القلب، الربو ، الشقیقة ، الصرع  •
ألمًا في المفاصل، حالات طفح جلدي  حالة تحسسیةّ التي تسببّ   –) SLEالذئبة الحمامیة الجھازیة (، حصى في المرارة ، الكبد

 مشاكل سمع. ، وسخونة 
 في الجرعات المرتفعة، ممكن أن یسبّب زیادة في الوزن واحتباس السوائل. ، خاصة TMیراڤروپ

 
   ):VTE( خطورة تطوّر تخثرات دمویة وریدیة 

 الرئتین أو في أجزاء أخرى من الجسم. یوجد لدى جمیع النساء احتمال صغیر لوجود تخثر دموي في أوردة القدم، في  
أو لا، یكون   TMیراڤ روپ. سواء كنت تتناولین TMیراڤروپأعلى قلیلا عندما تتناولین مستحضر ھرموني مثل   فقط الاحتمالات لتطوّر تخثر دموي تكون

 الاحتمال أعلى بأن یتطوّر لدیك تخثر دموي إذا:   
 زائد  كوزن انك -
 دموي في الأوردة أو في الرئتین عانیت في السابق من تخثر  -
 كان لدیك أقارب الذي كانت لدیھم تخثرات دمویة  -
 كنت غیر قادرة على التحرك لفترة طویلة من الزمن (مثلا بعد عملیة جراحیة) -
 كنت تعانین من إصابة بالغة أو إذا خضعت لعملیة جراحیة كبیرة  -
 من حالات الإجھاض المتكررة ماضٍ كان لدیك  -

 

 بالدواء، أخبري الطبیب إذا كنت تعانین من إحدى الحالات التالیة: قبل بدء العلاج 
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 بیب إذا خضعت مؤخرًا أو إذا كنت ستخضعین لعملیة جراحیة وأنت تتناولین الدواء. یجب إبلاغ الط 
 : "الأعراض الجانبیة"، لمعلومات إضافیة عن علامات تحذیریة لظھور تخثرات دمویة). 4(أنظري البند  

 
 ردود فعل بین الأدویة 

  وبشكل. بذلك الصیدليّ   أو الطبیب ي فأخبر   ة، الغذائیّ   والمكمّلات طبّیة  وصفة بدون  الأدویة   ذلك  في  بما أخرى أدویة ، مؤخّرًا   تناولت أو ینتتناول كنتإذا 
 : ینتتناول كنت إذا خاصّ،
 لوتیتمید، وھو دواء یعُطى أحیاناً لمتلازمة كوشینغ چأمینو •
 لتمییع الدم (مثل وارفارین)أدویة  •
  كاربامازپین)أدویة لعلاج الاختلاجات (مثل فینوباربیتال، فینتوئین،  •
 والإیدز  HIVیر اللذان یستعملان أحیانا لعلاج  ڤیر ونلفیناڤ ریتونا •
 مثل ریفامپیسین، ریفابوتین، نڤیراپین، إیفاڤیرنز)أدویة لعلاج حالات العدوى ( •
 للاكتئاب. بالأعشاب  ، علاج St. John's Wort)( ھیپیركومنبات   •
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 جبة طعام.ویمكن تناول الدواء مع أو بدون 

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة  

 الحمل 
 أن تحملي، یجب علیك استشارة الطبیب أو الصیدلي قبل بدء العلاج بالدواء. أو تخططین إذا كنت حاملا، تعتقدین بأنك قد تكونین حاملا 

 
 لأنّ الأدویة الھرمونیة ممكن أن تؤثر على الطفل الأخذ في التطوّر. یمُنع استعمال الدواء إذا كنت حاملا، 

 لیس وسیلة منع حمل.  TMیرا ڤ روپالكوندوم) لأنّ  –لمنع الحمل (مثل الواقي الذكري  أخرى  یلةخلال فترة استعمال الدواء من المھم استعمال وس
 الإرضاع 

 ، لأنّ الدواء ینتقل إلى حلیب الأم. TMیراڤروپبعد ولادة طفلك وحتى بدء استعمال أسابیع  یجب علیك الانتظار على الأقل ستة 
 إطعام أخرى لطفلك.  ةلی طبیب إذا كان یجب علیك استعمال وسال إذا كنت مرضعة، استشیري 

 الخصوبة 
 حمل. ال یتمكن من أن في نجحنی، قد تشعر النساء بتأخر قبل أن TMیراڤ روپبعد انتھاء العلاج بأقراص 

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

 لم یلاحظ تأثیر لھذا الدواء على القدرة على السیاقة أو تشغیل ماكینات. 
 

 معلومات مھمة عن قسم من مركباّت الدواء 
 السكر. من أنواعیحتوي الدواء على سوكروز ولاكتوز وھما 

 إذا أخبرك الطبیب بأنك تعانین من عدم قدرة تحمّل لأنواع معینة من السكر، توجھي إلى الطبیب قبل تناول الدواء. 
 

 كیف تستعملین الدواء؟  .3
 

   .الطبیب تعلیمات  حسَب  دائمًاالدواء  استعمال یجب
 .  ة فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضرمتأكّدً  ي نوتك لم  إذا الصیدليّ  أو الطبیبیجب علیك الفحص مع 

 .  فقط الطبیب، سیحدّدھما  العلاج  وطریقة الجرعة
 ! بھا الموصى الجرعة تجاوز  منعیُ 

 تأثیر طرق إعطاء الدواء على ھذا النحو. یجب تناول الدواء كاملا. یمُنع السحق/ الشطر/ المضغ، لأنھ لم یتمّ فحص 
 المعلومات المفصلة أدناه ستساعدك على فھم ما ھي الجرعة المعتادة لعلاج حالات معینة: 

 
 لنزیف طمثي شدید أو غیر منتظم ولمشاكل طمث أخرى:  TMیراڤرو پتناول 

  
بعد  ستروجین. إدورات شھریة. من الممكن أن یوصي الطبیب بدمج ھذا العلاج مع   3-2أیام، ولمدة  10-5ملغ للیوم لمدة   10الجرعة المعتادة ھي حتى  

 ).  breakthrough bleedingمرور بضعة أیام من إنھاء العلاج، من المحتمل أن یحدث لدیك نزیف شبیھ بالدورة الشھریة ( 
 

  :بسبب اختفاء الطمث  TMیراڤرو پتناول 
الطبیب بدمج ھذا العلاج  یقوم ، من الممكن أن في حالات معینةدورات شھریة متتالیة.   3أیام، ولمدة  10-5ملغ للیوم لمدة   10الجرعة المعتادة ھي حتى  

 ).  breakthrough bleedingبالدورة الشھریة (ستروجین. بعد مرور بضعة أیام من إنھاء العلاج، من المحتمل أن یحدث لدیك نزیف شبیھ إمع 
 

 (عندما یتواجد نسیج من رحمك خارج الرحم):  )Endometriosisلعلاج الانتباذ البطاني الرحمي (  TMیراڤرو پتناول 
الشھریة. إذا كنت تعانین من تبقع أو نزیف غیر  یومًا متتالیاً، ابتداءً من الیوم الأول من الدورة   90مرّات في الیوم لمدة  3ملغ   10الجرعة المعتادة ھي 

 منتظمین خلال العلاج، ھذا الأمر طبیعي ولا داعٍ للقلق. 
 

 ، یجب إبلاغ الطبیب واستبعاد وجود حمل. TMیراڤروپ إذا لم یظھر الطمث بعد التوقف عن العلاج بـ
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  شفى، ستالم في الطوارئ غرفة  إلى أو  الطبیب إلى فورًا يفتوجّھ الخطأ طریق عن الدواء  من یةكمّ  بابتلاع طفل قام إذا  أو مفرطة جرعة  تناولت إذا
 . معك الدواء علبة يوأحضر

 
 یجب تناول الجرعة فور تذكرك ذلك، لكن یمُنع بتاتا تناول جرعتین سویاً!  إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد،

 ب توصیة الطبیب. حسَ العلاج   فيیجب الاستمرار 
  إذا  ةیالطبّ  اراتالنظّ   يضع. دواء  فیھا ینتتناول مرّة كلّ  في  ةالدوائیّ  الجرعة  ومن   الدواءعبوّة  على من الملصق  يتحقّق! الظلام في  یةود الأ تناول یمُنع
 . إلیھا  بحاجة كنت
 . الصیدليّ  أو الطبیب ي ریفاستش  الدواء استعمال  إلى بالنسبة ة إضافیّ  أسئلة لدیك  كانت إذا
 
 

 الأعراض الجانبیة  .4
عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیةّ. من المحتمل ألاّ   يصدمن. لا ت اتالدواء أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمھذا كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال  

 تعاني من أيٍّ منھا. 
 

   الاستعمال والتوجھ فورًا إلى الطبیب إذا:  وقف یجب
 

قسم أو  رد فعل تحسسّي شدید الذي في حالات معینة ممكن أن یشكل خطرًا على الحیاة. من المحتمل أن تعاني من  TMیراڤروپفي أحیان متباعدة، قد یسبب  
ن، طفح  قدمیالیدین وال اللسان،  في  من جمیع ھذه الأعراض الجانبیة التالیة: صفیر أثناء التنفس، صعوبات في التنفس، شعور بالإغماء، انتفاخ الوجھ أو

 جلدي مثیر جدًا للحكة.  
 . بصورة فوریةغیر جید للدواء، توجھي للحصول على مساعدة طبیةّ   تستجیبین بشكلإذا كنت تعتقدین بأنك 

  
 إلى الطبیب.  فورًاإذا كنت تعانین من الأعراض التالیة، یجب علیك التوقف عن استعمال الدواء والتوجھ  

 
 التي ممكن أن تظھر سویاً:   تخثر دموي في الرئتینأعراض 
 ألم فجائي، قوي وحاد في الصدر  •
 سُعال دموي  •
 ضیق تنفس فجائي  •
 تسارع في نظم القلب  •

 
  تخثر دموي في الدماغ (سكتة دماغیة):ن تشیر إلى حدوث أعراض التي ممكن أ

 إذا كنت تعانین من صداع غیر عادي، شدید أو متواصل  •
 إذا كنت تعانین من أي تغییرات في الرؤیة  •
 إذا كنت تعانین من صعوبات في الكلام  •
 إذا حصل لدیك انھیار أو إغماء  •
 ضعف أو تنمّل في جزء ما من الجسم   •

 
 :)DVT( تخثر دموي في الأوردة العمیقة في الرجل أعراض
 إذا كنت تعانین من ألم قوي، حساسیة أو انتفاخ في الساق، في الكاحل أو في كف القدم  •
 تغیر لون جلد الرجل إلى بنفسجي أو تحوّل الجلد إلى أحمر وساخن عند اللمس    •

 
 ت تعانین من إحدى الأعراض الجانبیة التالیة: أخبري الطبیب إذا كن

 من بین عشرة:  واحدعمل أعراض تظھر لدى أكثر من مست – )very common( أعراض جانبیةّ شائعة جدًا
 تبقع مھبليّ غیر متوقع أو غیر اعتیادي ،  غثیان، صداع  •

 
 : 100مستعملین من بین  10-1أعراض تظھر لدى   )common( أعراض جانبیةّ شائعة

حب  ،  تساقط الشعر، دوار ، عصبیة ، صعوبات في النوم ،  اكتئاب، رد فعل تحسسي خطیر للدواء (صفیر أثناء التنفس، صعوبات في التنفس) •
 زیادة في الوزن، تعب ، سخونة ، حساسیة في الثدیین، ألم في الثدیین ،  إفراز مھبلي، حكة في الجلد، الشریة شرى أو ،  الشباب

 
 : 1,000مستعملین من بین  10-1أعراض تظھر لدى   – )uncommon( شائعةأعراض جانبیة غیر 

 وذمة/احتباس السوائل ، إفراز حلیبي من الثدیین لیس في فترة الحمل أو الإرضاع ، نمو شعر الوجھ  •
 

 (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد): غیر معروفة  نسبة شیوعھاأعراض جانبیةّ 
 إباضة متأخرة مع دورة شھریة أطول ، الذي ممكن أن یسببّ صعوبات تنفس الحلق انتفاخ في الوجھ/في ،  ق)أ فعل ترد فعل تحسسّي خطیر (رد  •

توقف أو انقطاع طویل  ، طفح جلدي،  حساسیة أو انتفاخ في الساق، في الكاحل أو في راحة القدم، انتفاخ في الأوردة بسبب تخثرات دمویة ،  نعاس
 انخفاض في الوزن، لوكوزچتمال ال ح انخفاض في قدرة ا، عنق الرحم في شذوذ  ، للدورة الشھریة 

 
 ة غیر مذكورة في النشرة، علیك استشارة الطبیب. ة أو إذا عانیت من أعراض جانبیّ إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّ  إذا ظھر عرض جانبي، 
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الصفحة   " الموجود علىائي علاج دونتیجة لة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ  حّ الممكن تبلیغ وزارة الصمن 
 لجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:  للتبلیغ عن الأعراض ا عبر الإنترنتستمارة االذي یحوّلك إلى   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  الرئیسیة في

https://sideeffects.health.gov.il 

 ؟كیف یخزن الدواء .5
 

التسمّم. لا   ینالأولاد و/أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة  يتجنبّ
 بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. تقیّؤ ال  بيتسبّ 

 الشھر.  من نفس ة ینسب إلى الیوم الأخیر لعبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّ ) الظاھر على اexp. dateة (تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّ   یمُنع
 

 : شروط التخزین
 .  C°25 یجب خزن الدواء بدرجة حرارة تحت الـ

 
 معلومات إضافیّة  .6

   :أیضًا  الدواء،  یحتوي الفعّالة،  المادة إلى بالإضافة
Lactose, maize starch, talc, sucrose, calcium stearate, liquid paraffin (mineral oil), FD&C blue No.2 
aluminium lake. 

 :  كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
 " من طرفي خط الشطر. 286ومن الجانب الآخر الرقم "  " U"قرص مستدیر ذات لون أزرق فاتح، مطبوع على جانب واحد الحرف 

 قرص.    100عبوّة لویحات (بلیسترات) التي تحتوي على  أوقرصًا   24الدواء متوفر بعبوة قنینة التي تحتوي على 
 

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات.  
 

   46725، ھرتسلیا پیتواح  9شنكار  شارع ي فارماسپتیكا إسرائیل م.ض.، إپي إف   فایزر اسم صاحب التسجیل وعنوانھ:
 

 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  
 127.15.22148ملغ:  TM 5یراڤروپ
 

 . وفق تعلیمات وزارة الصحة  11/2021في   تحدیثھا تم
 

 

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

