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 نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) - 1986

    فقط طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 

 ملغ أقراص  TM 1رپامیون
 أقراص مطلیة 

 

 sirolimus 1 mgملغ  1: سیرولیموس یحتوي كل قرص على

 

 "معلومات إضافیةّ".  6 والبند"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"   تحت 2  البندانُظر فعّالة ومثیرة للحساسیةّ: الغیر  مواد

 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت   النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. اقرأ

 لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 

 

 . حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیّة . لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم، من أجلك ھذا الدواء وصف 

 

 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1
 نسیج مزروع لدى مرضى زرعت لدیھم الكلیة.  لمنع رفض  معدّ لتثبیط جھاز المناعة. ھذا الدواء  معدّ  TMرپامیون

 
 .مثبط انتقائي لجھاز المناعة :العلاجیةّ المجموعة

 
 ستعمال الدواء ا . قبل 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

 ). 6 البندأو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر  الفعالة  وجدت لدیك حساسیةّ للمادّة  •

 

 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
 أعلم الطبیب إذا: ، TMرپامیونقبل بدء العلاج بـ  

 ـ أنظري البند "الحمل، الارضاع والخصوبة".  حاملاً كنت  •

الضرر بالكبد، من الجائز أن یحتاج الأمر   الماضي من مرض ألحقكنت تعاني من خلل في وظیفة الكبد، أو عانیت في  •

 فحوص دم إضافیة.  الجرعة الدوائیة من أجلك وإجراء تغییر

أخرى التي تستعمل لتثبیط جھاز المناعة، قد یقلل   ، بالمشابھ لأدویة TMكنت تعاني من مشاكل في جھاز المناعة. رپامیون •

 المرض بسرطان النسیج اللمفاوي وسرطان الجلد.  خطرویزید من  المقاومة المناعیة للجسم

لخطر زائد لحدوث  ا قد تكون معرضً ]). 2م'[ 2الطول/]مكغ[الوزن ( 30أكبر من  )BMI( كان مؤشر كتلة جسمك  •

   اضطرابات في التئام وشفاء الجروح.

 نسیج مزروع في الماضي). إذا تم رفض   لخطر كبیر لرفض النسیج المزروع (مثلاً  قد تكون معرضًا •

 
 والتعرض للضوء وللشمس TMرپامیون
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یجب تجنب التعرض للشمس والحرص على وقایة   قد یزید من خطر تطور سرطان الجلد؛ لذلك UV إن التعرض للشمس ولضوء 

 ).وإلخعالي كریم واقي ذو عامل وقائي  بس طویلة، قبعة، لام(مناسبة 

 
 والمراھقون الأطفال 

   سنة. 18دون عمر  طفال والمراھقینلدى الأ الدواءلا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال ھذا  

 

 ومتابعة  فحوصات
في دمك، وكذلك لفحوص دوریة لمراقبة وظائف   خلال فترة العلاج سیتم توجیھك لإجراء فحوص دم من أجل مراقبة نسبة الدواء

 فحص لوظائف الكبد.   ا أن یقوم الطبیب بإجراء. من الجائز أیضً )الكولسترول و/أو التریچلیسیریدات( الدمالكلى والشحوم في 

 

 ردود فعل بین الأدویة 
  الصیدليّ  أو الطبیب أخبر الغذائیةّ،  والمكمّلات  طبّیة وصفة  بدون الأدویة ذلك في  بما أخرى  أدویة مؤخّرًا،  تناولت  أو تتناول  إذا كنت

 : تتناول  كنت إذا  خاصّ،  وبشكل. بذلك

 أدویة أخرى لتثبیط جھاز المناعة.  •

 امیل، دیلتیازیم. پ أدویة لخفض ضغط الدم أو أدویة لمعالجة مشاكل القلب مثل نیكاردیپین، ڤیرا •

 أدویة لمعالجة القرحات أو مشاكل أخرى في الجھاز الھضمي مثل سیزاپرید، سیمیتیدین، میتوكلوپرامید.  •

رومیسین،  ثمضادات حیویة أو أدویة مضادة للفطریات مثل كلوتریمازول، فلوكونازول، إیتراكونازول، كلاریأدویة  •

  ، كیتوكونازول، یسین مع ریفامپ  TMرپامیون. لا یوصى بتناول رومیسین، ترولیندومیسین، ریفابوتینثرومیسین، تیلیثإری

 ریكونازول. ڤو

 ، فینوباربیتال، فینیتوئین. یپینأدویة لعلاج الصرع مثل كارباماز •

 .)النسائیة الاضطراباتلمعالجة (انازول د •

 . )ھورمونیة مختلفة  واضطراباتاركنسون بلمعالجة التین (بروموكریپ •

،  بوسیپریڤیر،  یرإیندیناڤ  ، یرمثل ریتوناڤ Cالكبد   والتھاب  HIVیروس الـ ڤوتیآز لعلاج رأدویة من فصیلة مثبطات الپ •

 . یریڤ پرتیلا

 ). St. John’s Wort )hypericum perforatum  تحتوي علىمستحضرات  •

 )). CMVمضخم للخلایا ( لیترموڤیر (دواء مضاد للڤیروسات لمنع مرض ینجم من ڤیروس •

لقاح "حي"  استعمالعن  الامتناع. یجب  TMرپامیون ـ بأنك تتعالج ب إذا كنت تخطط لتلقي لقاح، علیك إبلاغ الطبیب أولاً  •

 الدواء. ب خلال العلاج 

قد  TMرپامیوناستعمال إن   والفیبرات: الكولسترول والتریچلیسیریدات في الدم مثل الستاتینات  مستویات أدویة لخفض  •

ا. إن علاجً  الارتفاعالدم. من الجائز أن یحتاج ھذا  في  (الشحوم) الكولسترول والتریچلیسیریدات بمستوى ارتفاعًایسبب 

لھا صلة  الكولسترول والتریچلیسیریدات،   مستویات ارتفاعوالفیبرات، المخصصة لمعالجة  الأدویة من فصیلة الستاتینات

 . أخبر الطبیب إذا كنت تتناول أدویة من ھذا النوع. rhabdomyolysis)(لتفكك العضل ر  بزیادة الخط

قد یسبب ردود فعل   TMرپامیونو ACE  المشترك لمثبط الاستعمال. إن ACEأدویة لخفض ضغط الدم من نوع مثبطات  •

 أخبر الطبیب إذا كنت تتناول أدویة من ھذا النوع. تحسسیة. 

 

 استعمال الدواء والغذاء  
 . الطعامبعد ، یجب الحرص على تناول الدواء بشكل دائم  الطعام بعد إذا كنت تتناول الدواء 

 . ام ، یجب الحرص على تناول الدواء بشكل دائم بدون طعطعامإذا كنت تتناول الدواء بدون 



Rapamune 1mg coated tablets PIL CC technical change 22 March 2022 Arabic 

 
3 

2022-0076905 
 

 
 

الدواء في الدم وطریقة التناول بشكل دائم (مع أو بدون    مستویاتیمكن أن یؤثر على   الطعاممن المھم الحرص على ھذه التوصیة لأن 

 أكثر ثباتاً للدواء في الدم.  مستویات ) تساعد في الحفاظ على طعام

 یمُنع تناول ھذا الدواء مع عصیر الچریپ فروت. 

 

 
 رضاع والخصوبة  الحمل، الا

 الحمل 
 یمُنع استعمال ھذا الدواء خلال فترة الحمل، عدا عندما یقرر الطبیب بأن العلاج ضروري.

أسبوعًا بعد التوقف عن العلاج بـ   12العلاج ولمدة   على النساء في سن الخصوبة استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال
 أقراص.   TMرپامیون
 استشیري الطبیب قبل تناول الدواء.  ،بأنك حامل أو تخططین للحمل عتقدین، تمرضعة أو  حاملاً إذا كنت 

 رضاع الا
 رضاع. التوقف عن الا TMالأم. یجب على النساء اللواتي یتناولن رپامیون ینتقل إلى حلیب  TMمن غیر المعروف فیما إذا كان رپامیون

 الخصوبة  
 ما یعود إلى المستوى الطبیعي بعد التوقف عن العلاج. وعادة TMتعداد النطاف لھ علاقة باستعمال رپامیون انخفاضإن 

 
 واستعمال الماكینات  السیاقة 

 القدرة على السیاقة. إذا لم تكن متأكدًا، علیك استشارة الطبیب. على  TMرپامیونمن غیر المتوقع أن یؤثر 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

نت تعاني من عدم تحمل لسكریات معینة، أخبر  ك ملغ). إذا  215.8ملغ) وسوكروز ( 86.4كتوز (على لا TMرپامیونتحتوي أقراص 

 الطبیب قبل تناول الدواء.  

 

 . كیف تستعمل الدواء؟ 3
متأكّدًا فیما یتعلق   تكن لم إذا  الصیدليّ  أو  یجب علیك الفحص مع الطبیب.  الطبیب تعلیمات  حسَب  المستحضر دائمًا استعمال یجب

 . بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر

 .  فقط الطبیب، سیحدّدھما  العلاج  وطریقة الجرعة

 مباشرة بعد عملیة الزرع.  الجرعة الدوائیة الأولى تعطى 

في دمك، سیقوم الطبیب بملاءمة الجرعة   TMرپامیون خلال فترة العلاج سیوجھك الطبیب لإجراء فحوص دم من أجل قیاس تراكیز

 وفقًا للنتائج.  الدوائیة من أجلك

 

 . بھا الموصى الجرعة تجاوز  یمُنع
 

 یمكن استعمالھ كقرص بالتناول عن طریق الفم كل یوم. یجب بلع الدواء مع ماء. راجع الطبیب إذا كنت أقراص  TMرپامیون

 تستصعب بتناول القرص. 

 "استعمال الدواء والغذاء".  بندنظر معلومات إضافیة في  ایجب تناول الدواء بشكل دائم، مع أو بدون طعام،  

 التوافر البیولوجي (كمیة الدواء التي ستدخل الى الدم).عن لأنھ لا تتوفر معلومات   شطر أو سحق الأقراص، یمُنع مضغ 

 ساعات واحد من الآخر. 4، یجب تناول الأدویة بفاصل قدره نحو  TMرپامیونإذا كنت تتناول سیكلوسپورین بالإضافة لـ 
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 أعلى جرعة  الخطأ طریق  عن تناولت إذا
  في الطوارئ غرفة إلى أو  الطبیب إلى فورًا فتوجّھ  ، الخطأ طریق عن الدواء  من كمّیة بابتلاع طفل قام إذا  أو مفرطة جرعة  تناولت إذا

 .  معك الدواء  علبة وأحضر المستشفى، 

 
 
 

 إذا نسیت تناول الدواء 
  4تذكرك ذلك، ولكن تذكر المحافظة على فاصل قدره   حال جرعة دوائیةإذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المطلوب، فیجب تناول 

بالإمكان مواصلة العلاج   ، بعد ذلك   .سیكلوسپورینوبین تناول الجرعة الدوائیة القادمة من  TMساعات على الأقل بین تناول رپامیون

لا یجوز تناول جرعة دوائیة مضاعفة للتعویض  یُمنع كالمعتاد، تناول الجرعة الدوائیة القادمة في الوقت المعتاد واستشارة الطبیب. 

 الجرعة المنسیة.  عن

 . وسیكلوسپورین TMساعات بین تناول رپامیون 4تذكر دائمًا المحافظة على فاصل قدره  

 .بذلك  طبیبال إبلاغ  علیك ، تمامًا  الدواء من جرعة فوّت إذا

 

 حسَب توصیة الطبیب. العلاج   یجب الاستمرار في

 . الطبیب استشارة  بدون  بالدواء العلاج عن التوقّف یمُنع الصحّیة،  حالتك على تحسّن طرأ  إذا حتى

 

 إذا توقّفت عن تناول الدواء 
 رفض النسیج المزروع.  خطریمُنع التوقف عن تناول الدواء بدون تعلیمات صریحة من الطبیب بسبب 

 

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

 
 . الصیدليّ   أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال  إلى بالنسبة إضافیةّ  أسئلة لدیك  كانت إذا
 

 الجانبیةّ . الأعراض4
  الأعراض  قائمة  قراءة عند تندھش  لا.  المستخدمین من قسم لدى جانبیةّ  أعراضًا TMرپامیونكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 

 .منھا  أيٍّ  من تعاني  ألاّ  المحتمل من ، الجانبیةّ 

 

 ردود فعل تحسسیة 
 یجب التوجھ حالاً إلى الطبیب إذا كنت تشعر بالأعراض التالیة التي قد تدل على حدوث رد فعل تحسسي شدید:

انتفاخ الوجھ، انتفاخ اللسان و/أو انتفاخ البلعوم و/أو صعوبات في التنفس (وذمة وعائیة) أو عرض جلدي یتم فیھ تقشر الجلد  

)exfoliative dermatitis  .( 

 

 ضرر كلوي مترافق بانخفاض تعداد الصفیحات الدمویة وانخفاض تعداد خلایا الدم الحمراء مع أو بدون طفح  
 إلى الطبیب إذا كنت تشعر بأعراض مثل المیل لحدوث أنزفة دمویة تحت الجلد أو طفح، تغیرات في البول، أو  یجب التوجھ حالاً 

قد یزید من خطر حدوث ضرر كلوي مترافق بانخفاض    TMرپامیونتغیرات في السلوك أو أي عرض آخر خطیر/شاذ/متواصل، لأن 
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الدم    انحلالمراء مع أو بدون طفح (متلازمة فرُفرُیَّة قلة الصفیحات/متلازمة تعداد الصفیحات الدمویة وانخفاض تعداد خلایا الدم الح

 . )ةالیوریمی

 

 حالات عدوىالمیل لحدوث  
یثبط جھاز المناعة في جسمك وذلك لمنع رفض النسیج المزروع. نتیجة لذلك، تنخفض مقاومتك المناعیة وبالتالي من   TMرپامیون

، المعدة والجھاز الھضمي، الرئتین والمسالك  الفمالجلد، حالات عدوى مثل عدوى  حالاتالجائز أن تصبح أكثر حساسیة لحدوث  

 كنت تشعر بأعراض خطیرة، شاذة أو متواصلة.  إذا یجب مراجعة الطبیبالبولیة. 

 

 

 
 أعراض جانبیة إضافیة 

 : أشخاص) 10من بین   1(تظھر لدى أكثر من  أعراض جانبیة شائعة جدًا

 تراكم سوائل حول الكلیة  •

 قدمین انتفاخ في الجسم، یشمل الیدین وال •

 ألم  •

 سخونة  •

 صداع  •

 ضغط دم مرتفع  •

 ألم في البطن، إسھال، إمساك، غثیان  •

 الصفیحات الدمویة  مستویاتخلایا الدم الحمراء، انخفاض  مستویاتانخفاض  •

السكر في الدم، انخفاض نسب   مستویاتالشحوم في الدم (الكولسترول و/أو التریچلیسیریدات)، ارتفاع   مستویاتارتفاع  •

في الدم،   LDH (lactate dehydrogenase)الفوسفور في الدم، ارتفاع    مستویاتوتاسیوم في الدم، انخفاض بال

 ارتفاع الكریاتینین في الدم 

 ألم في المفاصل  •

 حب الشباب  •

 في المسالك البولیة  عدوى •

 ذات منشأ جرثومي، ڤیروسي أو فطري  وحالات عدوىالتھاب الرئتین  •

 (خلایا الدم البیضاء)  حالات عدوى التي تحارب   الدمتعداد خلایا   انخفاض •

 سكري •

 ALTو/أو  ASTنتائج غیر سلیمة لفحوصات وظائف الكبد، ارتفاع في إنزیمات الكبد مثل   •

 طفح •

 روتین في البول ب •

 نتظام أو نزف طمثي شدید) ااضطرابات في الدورة الشھریة (عدم حصول طمث، عدم  •

 تباطؤ شفاء الجروح (یمكن أن یشمل انفصال طبقات جرح العملیة الجراحیة أو قطب الجرح)  •

 نظم قلب  تسارع  •

 میل عام لتراكم سوائل في أنسجة مختلفة •

 

 :أشخاص) 10من بین  1أعراض جانبیة شائعة (تظھر لدى حتى 
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 ا على الحیاة) تشكل خطرً  حالات عدوى (تشمل  حالات عدوى  •

 خثرات دمویة في الرجلین  •

 خثرات دمویة في الرئتین •

 تقرحات في الفم  •

 تراكم سوائل في جوف البطن (استسقاء) •

مع أو بدون طفح (متلازمة انحلال الدم   ، عدد الصفیحات الدمویة وعدد خلایا الدم الحمراء بانخفاضضرر كلوي یترافق   •

 ) ةالیوریمی

 انخفاض في تعداد العدلات (نوع من خلایا الدم البیضاء)  •

 )osteonecrosis(نخر العظم  •

 الذي قد یؤدي لضرر رئوي، سوائل حول الرئتین   التھاب •

 رعاف •

 د سرطان الجل  •

 في الكلى  عدوى •

 كیسات في المبایض  •

 ) الذي قد یضر في قدرة القلب على ضخ الدم(تراكم سوائل حول غشاء القلب  •

 التھاب البنكریاس  •

 ردود فعل تحسسیة  •

 ھربس نطاقي  •

 CMV)من نوع الڤیروس المضخم للخلایا ( عدوى •

 

 :شخص) 100من بین   1(تظھر لدى حتى أعراض جانبیة غیر شائعة 
لیمفوما/اضطراب تكاثري لمفي یلي عملیة الزرع)، تعداد منخفض مشترك لخلایا الدم الحمراء،  سرطان النسیج اللمفاوي ( •

 البیضاء والصفیحات الدمویة 

 نزف رئوي  •

 (متلازمة كلویة)  انتفاخجانبیة مثل  بتأثیراتا خطیر ومترافق روتین في البول، أحیانً ب •

 تندّب الكلى الذي قد یضر بالوظیفة الكلویة  •

 سوائل في الأنسجة جراء نشاط لمفاوي غیر سلیم احتباس  •

 )فرُفرُیَّة قلة الصفیحات( تعداد منخفض للصفیحات الدمویة، مع أو بدون طفح •

 ردود فعل تحسسیة خطیرة التي قد تؤدي إلى تقشر الجلد  •

 مرض السل  •

 ) EBV( بار -من نوع ڤیروس إپشتاین عدوى •

 ) Clostridium difficile( المطثیة العسیرةیترافق مع  عدوائي إسھال  •

 ضرر كبدي شدید  •

 

 :شخص) 1,000من بین  1أعراض جانبیة نادرة (تظھر لدى حتى 
 روتین بأكیاس الھواء في الرئتین الذي قد یلحق الضرر بالتنفس بتراكم  •

 ) حول ردود الفعل التحسسیة أعلاه  الفقرةنظر ا( ردود فعل تحسسیة خطیرة التي قد تؤثر على الأوعیة الدمویة •
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 :أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)
العصبي تترافق بالأعراض التالیة: صداع،  ز ، متلازمة خطیرة للجھا)PRESمتلازمة اعتلال الدماغ الخلفي العكوس ( •

 غثیان، تقیؤات، ارتباك، نوبات صرع وفقدان الرؤیة. في حال ظھور عدد من تلك الأعراض معًا، یجب مراجعة الطبیب. 

 

أو إذا عانیت من أعراض جانبیةّ غیر مذكورة في النشرة، علیك استشارة   ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ إذا ظھر عرض جانبي، 
 الطبیب. 

 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة لعلاج دوائي"  

الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  لصفحة الرئیسیة فيا  الموجود على

 https://sideeffects.health.gov.ilعن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: 

 

 

 . كیف یخزن الدواء 5 

الأولاد و/أو  التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیةتجنبّ   •

 الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 

تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم  .  بوّة) الظاھر على العexp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ (  •

 الأخیر من نفس الشھر. 

 درجة مئویة.  25  تحتیجب التخزین   •

 یجب حفظ اللویحة (بلیستر) في عبوة الكرتون للحمایة من الضوء.  •

 

 إضافیةّ  معلومات  .6
 بالإضافة إلى المركب الفعاّل، یحتوي الدواء، أیضًا:

sucrose, lactose monohydrate, polyethylene glycol (macrogol) 8000 powdered, calcium 

sulfate anhydrous, microcrystalline cellulose, pharmaceutical glaze (shellac), talc, titanium 

dioxide, magnesium stearate, povidone, poloxamer 188, polyethylene glycol (macrogol) type 

20,000, ink-red Opacode S-1-15095, glyceryl monooleate, carnauba wax, vitamin E (dl-α-

tocopherol). 

 
 ملغ سوكروز. 215.8 -كتوز وملغ لا 86.4یحتوي كل قرص على  

 
 : العبوّة تحوي  وماذا الدواء  یبدو كیف

 في جانب واحد.  " mg  RAPAMUNE 1" قرص مطلي بلون أبیض ثلاثي الشكل، مطبوع علیھ  

 

   . قرصًا  100أو   30في عبوات ذات  لویحات (بلیسترات)تتوفر الأقراص ضمن 

 

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات. 

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


Rapamune 1mg coated tablets PIL CC technical change 22 March 2022 Arabic 

 
8 

2022-0076905 
 

 
 

 

 . 46725لیا پیتواح س، ھرت9ر اإسرائیل م.ض.، شنكلصناعة الأدویة فایزر  صاحب التسجیل وعنوانھ:
 

 30909-73-131رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 

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

 

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  10/2021 في  تم تحدیثھا

 

 

 

 


