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 1986 -للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) نشرة 
 وصفة طبیب فقط   بموجبیسُوّق الدواء 

 

 ملغ 15بان تارو كساروڤایر
 ملغ 20تارو  روكسابانیڤار

 طلیةأقراص م
 

 :علىیحتوي كل قرص 
 (rivaroxaban 15 mg) ملغ  15روكسابانیڤار
 (rivaroxaban 20 mg) ملغ 20 روكسابانیڤار
 

"معلومات  6البند "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل  2مواد غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیةّ: انظر الفصل 
 إضافیةّ".

شرة على معلومات موجزة عن الدواء. نتحتوي ھذه ال لنشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.ا اقرأ
 فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. ةإذا كانت لدیك أسئلة إضافیّ 

 
 .كان یبدو لك أن مرضھم مشابھلأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو  .لا تعطِھ للآخرین. ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك

 
تحتوي ھذه البطاقة على  .بطاقة معلومات سلامة للمتعالج تارو روكسابانیڤار للمستحضریوجد  النشرة،بالإضافة إلى 

ھا. والعمل بموجب تارو روكسابانیڤارمعلومات سلامة مھمة التي یجب علیك معرفتھا قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ 
 یجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستھلك بتمعن، قبل بدء استعمال المستحضر.

  .ا مرة أخرى عند الحاجةملمراجعتھ والنشرة البطاقةبیجب الاحتفاظ 
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .1
 :لات التالیةامخصص لعلاج الح تارو روكسابانیڤار
نون الذین یعا البالغینالمرضى  لدىخرى في الجسم، أأوعیة دمویة في و) سكتة دماغیة(الدماغ  يف دمویةخثرات  مَنع •

من  أو أكثر خطر واحدعامل  بسببولیس على خلفیة صمام، الذي من عدم انتظام ضربات القلب یسمى رجفان أذیني 
 .في الماضي عابرة إقفاریھ، سكري، سكتة دماغیة أو نوبة )ما فوقأو  75(ضغط دم، العمر  فرطفشل القلب، : التالي

ع تكرار ومن) انصمام رئوي(وفي الأوعیة الدمویة في الرئتین ) الأوردة العمیقة تخثر(الساقین أوردة دمویة في  خثرات •
 .الرئتینفي أو /دمویة في أوعیة الدم في الساقین و ظھور خثرات

 
 في لالمی تقلیلینتمي إلى مجموعة من الأدویة تسمى مضادات التخثر ویعمل عن طریق  روكسابانیڤار :المجموعة العلاجیة

 .10a) عاملال(عامل المشارك في عملیة التخثر ال صرحطریق  نعوھذا  دمویةخثرات تشكیل 
 

 قبل استعمال الدواء .2
 :یمُنع استعمال الدواء إذا

، لفعالةاغیر ركبات قائمة المل. التي یحتویھا الدواءالإضافیة  ركباتي من الملأأو  روكسابانیڤار ـل) أرجیاً( اكنت حساسً  •
 ".إضافیةمعلومات " 6الفصل  انظر

 .متزایدتعاني من نزیف كنت  •
كدمات أو نزیف في ، قرحة المعدة: مثل(حادّ خطر لنزیف المن  انزیدیفي الجسم  عضو لدیك مرض أو حالة فيكان  •

 ).العینین التي حدثت مؤخرافي جراحة في الدماغ أو  الدماغ،
إلا في حالات الانتقال من علاج  ،)ینھیپار وأ نیبایكسپأ ان،تراچبیوارفارین، دا: مثل( الدم تخثر لمنع أدویةتناول كنت ت •

 .اوریدي أو شریاني لإبقائھ مفتوحً  راقسطمن خلال  ینھیپارآخر أو عندما تتلقى بدیل مضاد للتخثر إلى ب
 .سبب زیادة خطر النزیفی ذيكبد ال مرض تعاني منكنت  •
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 .كنت حاملا أو مرضعة •
 .طبق علیكأيّ من الحالات المذكورة أعلاه ین كان إذاتارو وأخبر الطبیب  روكسابانیڤارتتناول لا 
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
 .تارو روكسابانیڤارتحدثّ مع الطبیب أو الصیدليّ قبل تناول 

 
 إذا: الطبیبتارو، أخبر  روكسابانیڤار ـب. قبل العلاج اخاصً  احذرً  یتطلبتارو  روكسابانیڤار عمالاست
 :التالیةنزیف كما یمكن أن یكون في إحدى الحالات للعال لخطر  عرضةكنت  •

o  الفصل انظر. (كعمل في جسمت تيال الدواءلكلى على كمیة ل الوظیفي الأداءؤثر ی، حیث یمكن أن كلوي وخیممرض 
 )كلويالجرعة الموصى بھا في حالة مرض  بخصوص" الدواء؟ تستعملكیف " 3

o  من  تنتقلما عند ،)ینھیپار أو نپیكسیباأ ،انبیچاتردا وارفارین،: مثل(الدم  تخثر لمنع أخرىتتناول أدویة كنت
 انظر( وریدي أو شریاني لإبقائھ مفتوحا راقسطمن خلال  ینھیپارتتلقى  أو عندما آخر الى بدیلتخثر للمضاد 
 ").ردود الفعل بین الأدویة/التفاعلات" البند 2 الفصل

o زیفكنت تعاني من الن. 
o  ئيدوا بواسطة علاج غیر المتوازنا جدً مرتفع ضغط دم. 
o  جة، نتی المريءفي التھاب ، أو المعدةأو  الأمعاءالتھاب : ا مثلیسبب نزیفً  الذي قدالأمعاء في مرض في المعدة أو

أو أورام ) المعدة إلى المريءمن مض حِ الوھو مرض یرتفع فیھ ( مَریئيِّ المَعِديّ الجَزر مرض العلى سبیل المثال، 
 .المسالك البولیةفي الأعضاء التناسلیة أو في الأمعاء أو في في المعدة أو  ةكائن

o  اعتلال الشبكیة(لعین امشاكل في الأوعیة الدمویة لشبكیة.( 
o متقیحة  بإفرازاتموسعة وممتلئة الھوائیة  قصباتالبھ تكون  رئوي مرض)bronchiectasis(  أو نزیف سابق

 .من الرئة
 .لدیك صمام قلب اصطناعي •
 حیث اضطراب في الجھاز المناعي(متلازمة أضداد الشحوم الفسفوریة أنك تعاني من مرض یسمى ب معروف لدیك •

 .قرر ما إذا كان ینبغي تغییر العلاجوف یسھو و الطبیب، أخبر )دمویةخثرات  حدوثیسبب زیادة خطر 
 .دمویة من الرئتین خثرةعلاج جراحي أو بعد إزالة لك قرّر مغیر مستقر أو أنھ من الدیك لر الطبیب أن ضغط الدم قرّ  •

ر الطبیب ما إذا كان یجب یقرّ وف س. قبل تناول الدواء الطبیب أخبر، تنطبق علیكالمذكورة أعلاه  حالاتأي من ال تإذا كان
 .وثیقوما إذا كان ھناك حاجة إلى إشراف طبي تارو  روكسابانیڤاربـ علاجك 

 
 .عھایعطیك أیضا علاجا لمن أن المحتملمن قرحة المعدة أو الأمعاء، ف تطویرخطر متزاید لإذا كان طبیبك یعتقد أنك في  •
 

 اجتیاحيجراحيّ أو إجراء إذا كان من المقرر أن تخضع لعملیة جراحیة 
 في الأوقاتبالضبط  الاجتیاحيالجراحيّ جراء الإوبعد الجراحة أو  قبل تارو روكسابانیڤارتتناول أن  جداًمن المھم  •

 .طبیبالتي حددھّا لك ال
یة أو تخدیر فوق الجافللعلى سبیل المثال، (أو حقن داخل العمود الفقري  قسطار قتضيالجراحیة تنت عملیتك كاإذا  •

 ):الألم سكینت أو نخُاعِيّ ال
ددھّا لك حبالضبط في الأوقات التي  قسطارالالحقن أو إزالة تارو قبل وبعد  روكسابانیڤاأن تتناول را من المھم جدً  −

 .الطبیب
في مشاكل في الأمعاء أو من أو  الساقینأو ضعف في  اخْدِرارتعاني من إذا كنت  توجھ فورًا الى الطبیب المعالج −

 .طارئطبي  لتدخللك حاجة ھنا إن، حیث تخدیراللاشي المثانة بعد ت
 

 الأطفال والمراھقون
الأطفال  الاستعمال لدىلا توجد معلومات كافیة عن . اعامً  18دون سن ما الدواء غیر مخصص للأطفال والمراھقین 

 .والمراھقین
 

 الأدویةبین ردود الفعل /التفاعلات
تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة والمكمّلات الغذائیةّ، أخبر الطبیب إذا إذا كنت تتناول أو 
 تتناول:وبشكل خاصّ، إذا كنت أو الصیدليّ بذلك. 
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باستثناء تلك ) كونازولساپوریكونازول، ڤو، إیتراكونازولفلوكونازول،  :مثل(فطریة ضدّ عداوى معینة  أدویة •
 .فقط على الجلد دھنلل المخصصة

 .حالة ینتج فیھا الجسم فائضا من الكورتیزول – چكوشینأقراص تحتوي على كیتوكونازول لعلاج متلازمة  •
 ).كلاریثرومیسین، الإریثرومیسین: مثل(بكتیریة  عدوىحالات لعلاج معینة  أدویة •
 ).ریڤریتونا: مثل( الإِیدزوس ڤیرعدوى حالات وسات لعلاج یرللڤمضادة معینة  أدویة •
 )كومارولوأسینو وارفارین مثل K فیتامین ناھضَاتمُ ریل أو چودپیین، كلورپانوكسإی: مثل(لتخثر ل ةمضادأخرى  أدویة •
 ]).رینپالأس[حمض أسیتیل سالیسیلیك روكسین أو پنا :مثل( الألمأدویة مضادة للالتھابات ومسكنات  •
 .رون، دواء لعلاج عدم انتظام ضربات القلبدَ یونرد •
مثبطات إعادة امتصاص أو  ،]SSRIs[مثبطات انتقائیة لإعادة امتصاص السیروتونین (لاكتئاب امعینة لعلاج أدویة  •

 ).[SNRIs]ین نالدرأوالنورالسیروتونین 
قبل تناول الدواء، لأن ھذه الأدویة قد تسبب زیادة في  الطبیب، أخبر تنطبق علیكالمذكورة أعلاه  الحالاتإذا كانت أي من 

 وما إذا كان ھناك حاجة إلى تارو روكسابانیڤارر الطبیب ما إذا كان یجب علیك تناول یقرّ  فوس. تارو روكسابانیڤار فعالیة
 .وثیقإشراف طبي 

 
 :تتناولأو الصیدلي إذا كنت  الطبیب إعلام یجبكذلك، 

 ).، فینوباربیتالنیپیفینیتوین، كارباماز: مثل) (epilepsy( صَرْعاللعلاج  معینة أدویة •
 .)مویكرییپھا( سانت جونز ورتلعلاج الاكتئاب  المستحضر النباتي •
 ).حیويّ مضاد (ن مپیسیریفا •

 قلیلفي تسبب تقبل تناول الدواء، لأن ھذه الأدویة قد تإذا كانت أي من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق علیك، أخبر الطبیب 
ة ھناك حاج تتارو وما إذا كان روكسابانیڤایقرّر الطبیب ما إذا كان یجب علیك تناول ر فسو. تارو روكسابانیڤافعالیة ر

 .إلى إشراف طبي وثیق
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 .الماءمع تناولھ من المستحسن من الإلزامي تناول الدواء مع الطعام و

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

 .حاملا أو مرضعةكنت  إذا تارو روكسابانیڤارلا تتناولي 
 .تارو روكسابانیڤارإذا كانت ھناك فرصة للحمل، یجب علیك استخدام وسائل منع الحمل الموثوقة أثناء تناول 

 .استمرار العلاج بشأنیقرر وف على الفور، الذي س توجھي إلى الطبیبإذا أصبحت حاملا أثناء تناول الدواء، 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
 عراضالأ" 4انظر الفصل ( )عرض جانبي غیر شائع( الإغماء أو) رض جانبي شائعع(وخة الد تارو روكسابانیڤارقد یسبب 

 إذا اروت روكسابانیڤارأثناء استعمال ماكینات أو تشغیل  الدراجة الھوائیة، استعمال معدات، ركوب السیاقة تمُنع"). جانبیةال
 .العوارضھذه من  تتأثركنت 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء

 .یحتوي الدواء على لاكتوز وصودیوم
 وكسابانریڤاربتناول  تبدأ أنتوجھ إلى الطبیب قبل سكریات معینة، نك تعاني من عدم تحمل أقیل لك من قبل الطبیب  إذا

 .تارو
 ."من الصودیوم یاًخال"ماھیتھ في وبالتالي یعتبر في كل قرص ) ملغ 23(میلیمول صودیوم  1قل من أیحتوي الدواء على 

 
 ء؟كیف تستعمل الدوا .3

ما مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّداً فیتحقق یجب علیك ال. یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
 .یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر

 
 .الجرعة وطریقة العلاج سیحددّھما الطبیب، فقط
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 قرصي أوعیة دمویة أخرى في الجسم الجرعة المقبولة عادة ھفي و) سكتة دماغیة(الدماغ  يف دمویةخثرات لمنع  -
 .مرة واحدة في الیوم ملغ 20واحد من 

مرة واحدة في  ملغ 15إلى قرص واحد  الجرعة تخفیضالجائز  فمن ،الكلىظیفي في وإذا كنت تعاني من خلل  -
 .الیوم

o  ل التدخ: یسمىإجراء (الدمویة في القلب  الأوعیةفي  إجراء لعلاج انسدادإلى إذا كنت بحاجة الخضوع
الجرعة إلى  تقلیل حولھناك معلومات محدودة  ،)مع إدخال دعامة PCI -التاجي عن طریق الجلد 

مرة واحدة في الیوم بالإضافة إلى دواء مثبط الصفائح  ملغ 15 تارو روكسابانیڤارقرص واحد من 
 .ریلچیدوپكلو: مثل الدمویة،

جرعة ال خثرات دمویةظھور عودة منع لالأوعیة الدمویة في الرئتین وفي والساقین أوردة  يف دمویةخثرات لعلاج  -
 20لیھا قرص واحد من یو ،الأولى سابیعالأ 3 لمدةملغ مرتین في الیوم  15قرص واحد من  يالمقبولة عادة ھ

 بـیقرر الطبیب مواصلة العلاج  أنمن الجائز أشھر على الأقل من العلاج،  6 إكمالبعد . ملغ مرة واحدة في الیوم
 . ملغ قرص واحد في الیوم 10تارو  روكسابانیڤار

ملغ مرة في الیوم فمن الجائز أن یقرر  20 تارو روكسابانیڤاروتتناول الكلى  وظیفي في خللمن كنت تعاني إذا  -
خطر النزیف  كان إذافیما ھذا ملغ مرة في الیوم،  15لى قرص واحد من إأسابیع،  3الجرعة بعد تخفیض الطبیب 

 .دمویة أخرىخثرة أكبر من خطر تشكیل 
 

 الموصى بھا.یمُنع تجاوز الجرعة 
 

 مدة العلاج
 الطبیب بالتوقف. یأمرك أنإلى كل یوم  تارو روكسابانیڤاریجب تناول 

 یقرر الطبیب مدة العلاج بالدواء.وف س
 

 طریقة التناول
إلى  ، تحدثبكاملھ بلع القرصإذا كان من الصعب علیك . الماء بلع القرص معمن الإلزامي تناول الدواء مع الطعام ویوصى 

 .تارو روكسابانیڤارحول طرق أخرى لتناول  الطبیب
 .مباشرة قبل تناولھ التفاح، مھروسبوخلطھ بالماء أو  القرصسحق  مكنیُ 

 .سحوقالم بعد تناول الدواء فورًاتناول الطعام یجب 
 .لمعدةلمن خلال أنبوب تغذیة قاً مسحو تارو روكسابانیڤارالطبیب یعطیك سوف إذا لزم الأمر، 

 .المضغ/الشطرلا توجد معلومات حول 
 .تذكر تناولھعلى  ،كل یوممن تناول الدواء في نفس الوقت ساعدك یسوف 

 
ا من جرعة كبیرة جدً  ن تناولإالطبیب المعالج.  إلىالتوجھ فورًا  علیك یجبإذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى 

 خطر النزیف.یزید من  تارو روكسابانیڤار
فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة  توجّھ، الخطأإذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق 

 الدواء معك.  عبوةالطوارئ في المستشفى وأحضر 
 

 في الوقت المطلوب إذا نسیت تناول الدواء
یجب أن  ا،یومیً ملغ مرة واحدة  20تارو  روكسابانیڤاملغ أو ر 15تارو  روكسابانیڤار في جرعة من قرص واحد من •

جب ی! بأي حال من الأحوال أو جرعتین في نفس الیوممضاعفة جرعة تناول  یمُنعولكن  ،تذكرك فورجرعة  تتناول
 .مرة واحدة في الیوم كالمعتاد واستشر الطبیب الاحقً وتناول الجرعة التالیة في الیوم التالي 

 15 من نقرصَیّ أكثر من تناول  یمُنعَ. فور تذكرك الجرعة یجب تناول املغ مرتین یومیً  15 قرص واحدفي جرعة من  •
 یجب في الیوم التالي. لیوم واحدملغ  30جرعة لحصول على ا لملغ معً  15 من قرصین تناولمكن یُ . ملغ في یوم واحد

 .املغ مرتین یومیً  15 من في تناول قرص واحد الاستمرار
 
 .الطبیب بموجب ما أوصى بھ من قبلالعلاج  على لمواظبةیجب ا

 سابانروكیڤارلأن وذلك  حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقّف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب
 .ویمنعھاخطیرة یعالج الحالات التارو 
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 .أنت تضعف قدرتھ العلاجیة والوقائیةف إذا توقّفت عن تناول الدواء
 

 .تتناول فیھا دواء في كلّ مرّةتحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ ! تناول الأدویة في الظلام یمُنع
 .ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا

 .استشِر الطبیب أو الصیدليّ  ،إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة بالنسبة إلى استعمال الدواء
 

 الجانبیة الأعراض .4
ئمة لا تندھش عند قراءة قا. تارو أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین روكسابانیڤاكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال ر

 .من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. الأعراض الجانبیّة
 

 قد .یشكل خطرًا على الحیاة الذي قدنزیفا روكسابان تارو یڤارمضادات التخثر الأخرى المماثلة، یمكن أن یسبب  مثل أدویة
 .ظاھرغیر في بعض الحالات قد یكون النزیف ). صدمة(ا في ضغط الدم ا مفاجئً یسبب النزیف القوي انخفاضً 

 
 :الجانبیة التالیة الأعراض أحدكنت تعاني من  إذاالطبیب  لىإفورًا  یجب التوجھ

 علامات النزیف:
 فيانخفاض  ،تشنج تقیؤ،، ضعف على جانب واحد ،الأعراض صداعیمكن أن تشمل (نزیف دماغي أو داخل الجمجمة  −

 !فوريطبيّ علاج ل التوجھیجب ھذه حالة طبیة طارئة خطیرة، ). مستوى الوعي وتصلب الرقبة
 .أو متزاید متواصلنزیف  −
 ةفي الصدر أو ذبحة صدریلم أ التنفس،ضیق في  مبرر،غیر  تورم صداع، دوخة، شحوب، تعب، ،طبیعيضعف غیر  −

)angina pectoris(. 
 .أو مطلوب تغییر في العلاج وثیقسیقرر الطبیب إذا كان ھناك حاجة إلى إشراف 

 علامات لتفاعلات جلدیة خطیرة:
 Toxic(بثور أو جروح في نسیج مخاطي، على سبیل المثال في الفم أو في العینین على الجلد، مكثف ممتد طفح  −

Epidermal Necrolysis / Stevens-Johnson syndrome .( 
متلازمة ( في الدم ومرض جھازي شذوذ ،التھاب أعضاء داخلیة ،حمىا، جلدی ایسبب طفحالذي رد فعل على دواء  −

DRESS( .نادرة جدا ھي الجانبیة  لأعراضاھذه  تواتر)ینمستعمل 10,000 بین من 1 مستعمل تصل إلى.( 
 علامات لردود فعل تحسسیة خطیرة:

ي ضغط التنفس؛ ھبوط مفاجئ ف ات فيالبلع؛ شرى وصعوب ات فيصعوب ؛الفم، اللسان أو الحلقتورم الوجھ، الشفتین،  −
 ما یصل؛ قد تؤثر على تأَقیِةّ صدمَْةبما في ذلك  ،ةتأَقیِّ ردود فعل (الخطیرة ھي نادرة جداً  سالتحس لردود فعتواتر . الدم
من  1مستعمل  ما یصل إلىجیة؛ قد تؤثر على رمة أذّ وو مة وعائیّةوَذّ (غیر شائعة و) 10,000من بین  1مستعمل  إلى

 .)100بین 
 

 أعراض جانبیةّ إضافیةّ
 :)10من بین  1مستعمل على ما یصل إلى  التي قد تؤثر الأعراض() Commonأعراض جانبیةّ شائعة (

 أو ضیق في التنفس تعب ،شحوبالقد تسبب  التي دم الحمراءخلایا ال انخفاض في −
، )مثالط بما في ذلك دم في البول وزیادة نزیف(نزیف في المعدة أو الأمعاء، نزیف في الأعضاء التناسلیة والبول  −

 الأنف، نزیف في اللثةمن نزیف 
 )العین بیاضن بما في ذلك نزیف م(العین  داخلنزیف  −
 )موضعي، كدمة نزیف دموي داخلي( الجسمتجویف أو  داخل نسیجنزیف  −
 دموي سعال −
 من الجلد أو تحت الجلدنزیف  −
 نزیف بعد الجراحة −
 احيّ رح جرِ من جُ  ائلتسرب دم أو س −
 الأطراف تورم في −
 ألم في الأطراف −
 )بھا الطبیبفي الاختبارات التي یقوم  ینجلي أنیمكن (في الكلى  خلل وظیفي −
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 حُمّى −
 إسھال، إمساك، عسر الھضم، غثیان أو تقیؤ، ألم في البطن −
 )كون دوخة أو إغماء عند الوقوفتھذا یمكن أن لعراض الأ(ضغط الدم انخفاض  −
 ، دوخةصداع ،)تعب، ضعف(انخفاض عام في القوة والطاقة  −
 كة في الجلدح ،جلدي طفح −
 معینة یمكن أن تشیر اختبارات الدم إلى زیادة في إنزیمات كبد −
 

 ):100 من بین 1 مستعملالأعراض التي قد تؤثر على ما یصل إلى ( (Uncommon) شائعة غیرأعراض جانبیة 
 )انظر أعلاه، علامات النزیف(نزیف داخل الدماغ أو داخل الجمجمة  −
 یسبب الألم والتورمالذي مفصل النزیف داخل  −
 ) الدم تخثر خلایا تساعد في انخفاض عدد صفائح الدم، والتي ھي( (thrombocytopenia)قلّة الصّفیَحات  −
 الجلدتفاعلات أرجیةّ في ، بما في ذلك تفاعلات أرجیّة −
 )یجریھا الطبیبفي الاختبارات التي ینجلي  أنیمكن (الكبد وظیفي في خلل  −
 في عدد أو في الكبدأو  معینة في البنكریاسإنزیمات في أو  ،بیِلیروبینال في ارتفاعیمكن أن تشیر الاختبارات إلى  −

 الصفائح الدمویة
 إغماء −
 سيءشعور عام  −
 عسرّ مُ نبض  −
 في الفمجفاف  −
 )Urticaria(ى شر −
 

 :) 1,000من بین 1الأعراض التي قد تؤثر على ما یصل إلى مستعمل ( (Rare) أعراض جانبیة نادرة
 العضل داخلنزیف  −
 بما في ذلك تلف خلایا الكبد) Hepatitis(التھاب الكبد  ،)انخفاض تدفق الصفراء( )Cholestasis( ركود صفراوي −

 )الكبد الالتھابي بما في ذلك إصابة الكبد(
 )الیرقان(الجلد والعینین  اصفرار −
 موضعيتورم  −
ان في شری راقسطحیث یتم إدخال  يّ مضاعفات لإجراء قلبنتیجة  الأربیةفي ) ورم دموي( وضعيداخلي مدم نزیف  −

 الساق
 

 ):المتوفرة المعلوماتتقییم شیوعھا من لا یمكن ( أعراض جانبیة شیوعھا غیر معروف
 فشل كلوي بعد نزیف خطیر −
أو الشلل  الخدر الشعور،بات تغیر ،التورم ،عضلات الساقین أو الذراعین بعد نزیف، مما یسبب الألمزیادة الضغط في  −

 )بعد النزیف الحیّزمتلازمة (
 

في النشرة، علیك استشارة  لم یذكرجانبيّ  عرضإذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من 
 الطبیب.

 
 "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي"تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط  یمُكن

الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت ) lwww.health.gov.i(الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة 
 : لرابطللتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول ا

https://sideeffects.health.gov.il 

 یخزن الدواء؟ كیف .5
 أو/یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیداً عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنّب التسمّم •

 .الطبیب من صریحة تعلیمات بدون تقیّؤال تسبّبلا . الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم
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تاریخ انتھاء الصلاحیّة  .الذي یظھر على العبوة) exp. date(استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة  یمُنع •
 .ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر

 شروط التخزین
 C°25.ـ دون الرارة ما حیجب التخزین بدرجة  •
فیة قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كی. البیتیمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المھملات في  •

 .في الحفاظ على البیئةھذا یساعد  سوف). الاستعمال قید أدویة التي لم تعد(التخلصّ من الدواء 
 

 إضافیةمعلومات   .6
 :الفعالة یحتوي الدواء أیضا علىإلى المادة  إضافة

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hydroxypropyl cellulose, 
hypromellose, croscarmellose sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, film 
coating (contains: hypromellose, lactose monohydrate, iron oxide red, macrogol, 
titanium dioxide). 

 :في طلاء القرص علىملغ تحتوي  15تارو  روكسابانیڤاربالإضافة، أقراص 
Carmine  

 .ھیدراتالأحادي لاكتوز ملغ  28.74ملغ یحتوي على  15تارو  روكسابانیڤاركل قرص مطلي من 
 .ھیدراتالأحادي لاكتوز ملغ  28.74ملغ یحتوي على  20تارو  روكسابانیڤاكل قرص مطلي من ر

 
 :ذا تحوي العبوةكیف یبدو الدواء وما

 ".15"جانب الثاني بـ وال ""بـ  ختوممجانب واحد . حمرأمستدیرة، بلون أقراص مطلیة  :ملغ 15تارو  روكسابانیڤار
 ـ ختومجانب واحد م. بلون أحمر داكنأقراص مطلیة مستدیرة،  :ملغ 20تارو  روكسابانیڤار  ".20" والجانب الثاني بـ" "ب

 .مطلیةقرص  30تحتوي على  عبوة يف المستحضریتم تسویق 
 

 :وعنوانھوالمنتج اسم صاحب التسجیل 
 2624761، خلیج حیفا 14ور تارع ھكی، ش.ض.مالدوائیة صناعة للتارو 

 
 .تعلیمات وزارة الصحةوفقًا ل 2022 ذارآفي  النشرة تمّ تحریر

 
 :في وزارة الصحة رسميّ ال الأدویةرقم تسجیل الدواء في سجل 

 00-35229-54-162: ملغ 15تارو  روكسابانیڤار
 00-35230-55-162: ملغ 20تارو  روكسابانیڤار
 

 .فالدواء معدّ لكلا الجنسین ،مع ھذا. النصّ بصیغة المذكّرھذا لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد 
 


