
1 
Bosentan Taro 62.5 mg and Bosentan 125 mg_PIL- 10.2021  

 

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

 
 ملغ 62.5بوسنتان تارو  ملغ 125بوسنتان تارو 

 أقراص مطلیّة أقراص مطلیّة

  المادة الفعاّلة
 مطليّ على:یحتوي كل قرص 

(bosentan 125 mg)  بوسنتانملغ  125 

 المادة الفعاّلة
 یحتوي كل قرص مطليّ على:

(bosentan 62.5 mg)   62.5 بوسنتانملغ 
 

 
"معلومات  6، البند "معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء" والفصل 2الموادّ غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة: انظر الفصل 

 إضافیةّ".

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لدیك اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل أن تستعمل الدواء.
 توجھ إلى الطبیب أو الصیدلي. فأسئلة إضافیة، 

 ومرضھم.لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك  لا تعطِھ للآخرین؛ وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك.
 

 

 بطاقة معلومات أمان للمتعالِجة
تتضمن ھذه البطاقة  بالإضافة إلى النشرة، ھناك لبوسنتان تارو بطاقة معلومات أمان للمتعالجة، حول الضرر المحتمل لدى الجنین.

الأمان للمتعالجة، والنشرة تارو وخلالھ. یجب مراجعة بطاقة معلومات ببوسنتان معلومات أمان ھامة، علیكِ معرفتھا، قبل بدء العلاج 
 للمستھلك قبل البدء باستعمال الدواء. یجب الاحتفاظ بالبطاقة والنشرة لمراجعتھما ثانیة عند الحاجة.

"قبل استعمال الدواء" تحت  2لا یجوز تناول بوسنتان تارو إذا كنتِ حاملا لأن استعمال ھذا الدواء قد یضر بالجنین (انظري البند 
ین "یمنع استعمال الدواء إذا" و "الحمل، الإرضاع والخصوبة"). إذا كنتِ امرأة في سن الخصوبة من شأنھا أن تصبح البندین الفرعی

عد مرور وكذلك بخلال فترة تناول الدواء  كل شھرحاملا فعلیك إجراء فحص حمل قبل بدء العلاج ببوسنتان تارو وبشكل روتیني 
ن النتیجة سلبیة في كل فحص حمل. أنتِ ملزمة باستعمال وسیلة موثوقة لمنع الحمل خلال یجب التأكد من أ شھر على انتھاء العلاج.

 "الحمل، الإرضاع والخصوبة"). 2استعمال بوسنتان تارو، وكذلك لمدة شھر إضافي بعد انتھاء العلاج (انظري البند 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟.  1
فرط ضغط الدم الرئوي ھو ضغط دم مرتفع  hypertension) arterial .(PAH-pulmonary لعلاج فرط ضغط الدم الرئوي  •

التي تنقل الدم من القلب إلى الرئتین. یوسع بوسنتان تارو شرایین الرئة، وھكذا یسھّل على القلب  )شرایین الرئة(في الأوعیة الدمویة 
 ضخ الدم عبرھا. یؤدي توسیع الشرایین إلى انخفاض ضغط الدم وتخفیف الأعراض.

لدى الأشخاص الذین یعانون من مرض تصلب الجلد. یقلل بوسنتان تارو عدد  ulcers) (digitalلعلاج التقرحات في الأصابع  •
 التي تظھر في الأصابع. التقرحات الجدیدة

  حاجب مستقبلِ الإندوتیلین. المجموعة العلاجیةّ:

 قبل استعمال الدواء .2
استعمال الدواء إذا: یمُنع
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 ).6كانت لدیك حساسیةّ (أرجیة) للمادّة الفعاّلة (بوسنتان) أو لأحد مركّبات الدواء الأخرى (انظر الفصل  •
 كانت لدیك مشاكل في الكبد (استشر الطبیب). •
كنتِ حاملا، أو قد تصبحین حاملا لأنكِ لا تستعملین وسائل منع حمل موثوقة (وسائل منع الحمل الھرمونیةّ وحدھا غیر فعاّلة عند  •

 ".والخصوبة  الإرضاع ،الحملتارو). للحصول على معلومات إضافیةّ، انظري رجاءً البند "بوسنتان استعمال 
 )]. Psoriasisالأعضاء أو لعلاج الصدفیة ( زراعةد [دواء یستعمل بع Aكنت تستعمل سیكلوسپورین  •

 استشر الطبیب إذا كانت ھذه الحالات تنطبق علیك.
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 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 
 والخصوبة" و "الفحوصات والمتابعة". انظر البندین "الحمل، الإرضاع -الفحوصات التي یجب إجراؤھا قبل العلاج، خلالھ، وبعده 

 
 الأطفال والمراھقون

 لا یوصى باستعمال بوسنتان تارو لدى الأطفال الذین یعانون من تصلب الجلد المجموعي وتقرحات في الأصابع.
 

 الفحوصات والمتابعة
 فحوصات ینجزھا الطبیب قبل بدء العلاج:

 فحوصات دم لتقییم أداء الكبد •
 فحوصات دم لاكتشاف فقر الدم (ھیموچلوبین منخفض) •
 إذا كنتِ امرأة في سنّ الخصوبةفحص حمل  •

 وُجد لدى بعض متلقيّ العلاج ببوسنتان تارو فقر الدم (ھیموچلوبین منخفض) ونتائج غیر سلیمة في فحوصات أداء الكبد.
 فحوصات ینجزھا الطبیب خلال العلاج:

 أداء الكبد ومستوى خلال العلاج ببوسنتان تارو، یجري الطبیب فحوصات دم روتینیة لمعرفة إذا طرأت تغییرات على
 الھیموچلوبین.

 دم لتقییم أداء الكبد: فحوصات •
 تجُرى ھذ الفحوصات كل شھر خلال العلاج ببوسنتان تارو. یجُرى فحص إضافي بعد مرور أسبوعین على رفع الجرعة.

 دم لاكتشاف فقر الدم: فحوصات •
نھ قد تتطور لدى المتعالجین الذین بعد ذلك، لأ بالدواء وكل ثلاثة أشھرتجُرى ھذ الفحوصات كل شھر خلال الأشھر الأربعة الأولى من العلاج 

 یتلقون علاجا ببوسنتان تارو حالة من فقر الدم.
ات إضافیة وإجراء فحوص إذا كانت نتائج ھذه الفحوصات غیر سلیمة، فقد یقرّر الطبیب تقلیل الجرعة الدوائیّة أو إیقاف العلاج ببوسنتان تارو

 النتائج. لمعرفة سبب ھذه
 

 :التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة
ما لا سیإذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك. 

 إذا كنت تتناول:
 الاستعمال بالتزامن مع بوسنتان تارو ممنوع. -(دواء یسُتعمل بعد زرع الأعضاء ولعلاج الصدفیة) Aسیكلوسپورین  •
 لا یوصى بالاستعمال المتزامن مع بوسنتان تارو. -سیرولیموس أو تاكرولیموس (دواءان یسُتعملان بعد زرع الأعضاء) •
زول وكیتوكونازول (دواءان لعلاج العداوى الفطریة) أو نیڤیراپین چلیبینكلامید (لعلاج السكري)، ریفامپیسین (لعلاج السل)، فلوكونا •

 لا یوصى بالاستعمال بالتزامن مع بوسنتان تارو. -(الإیدز)]  HIV[لعلاج عدوى 
ائيّ ما النسوسائل منع حمل ھرمونیّة (لأنھا غیر ناجعة كوسیلة وحیدة لمنع الحمل أثناء تناول بوسنتان تارو). یحدّد الطبیب و/أو الطبیب  •

إضافیّة، انظري من فضلكِ "الحمل، الإرضاع والخصوبة" وكذلك "بطاقة  وسیلة منع الحمل المناسبة لكِ. للحصول على معلومات ھي
 معلومات أمان للمتعالِجة".

 وتادالافیل. أدویة أخرى لعلاج فرط ضغط الدم الرئويّ: سیلدینافیل •
 وارفارین (لمنع تخثرّ الدم). •
 (لعلاج الكولسترول المرتفع).سیمڤاستاتین  •
 

 استعمال الدواء والغذاء
 یمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام.

 
 والخصوبة الحمل، الإرضاع

 الحمل:
 في سنّ الخصوبة قبل العلاج بالدواء أو خلالھ. إذا كنتِ امرأة قد یسببّ بوسنتان تارو ضررا للأجنّة خلال الحمل الذي كان قد بدأ

 ةتارو وبشكل روتیني كلّ شھر خلال فتر الطبیب إجراء فحص حمل قبل أن تبدئي العلاج ببوسنتان أن تحملي، فسیطلب منكولدیك احتمال 
 النتیجة سلبیةّ في كل فحص حمل. تناول ھذا الدواء، وكذلك بعد شھر من نھایة العلاج. یجب التأكد من أنّ 

 لا تتناولي الدواء إذا كنتِ حاملا أو تخطّطین للحمل.
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 فترة استعمال بوسنتان تارو، وكذلك لمدة شھر إضافيّ بعد نھایة العلاج. علیكِ استعمال وسیلة موثوق بھا لمنع الحمل خلال
 منع الحمل الموثوق بھا خلال استعمال بوسنتان تارو. یرشدك الطبیب أو الطبیب النسائيّ حول استعمال وسائل

صقات أو اللا (مثل: الوسائل المستعملة عن طریق الفم، الحُقن، الغرسات الحمل الھرمونیّة قد یؤدي بوسنتان تارو إلى نقص نجاعة وسائل منع
 موثوق بھا. الجلدیّة)، لذلك ھذه الوسیلة بحد ذاتھا غیر

من  جكبیرة، مثل اللولب الرحميّ أو ربط قنوات فالوب، أو استعمال دم یوصي لكِ الطبیب باستعمال وسیلة واحدة لمنع الحمل ذات فعالیةّ
عازلة لمنع الحمل مثل العازل الأنثويّ، اسفنجة لمنع الحمل أو أن على شریكك أن یستعمل  (مثل: وسیلة ھرمونیّة لمنع الحمل ووسیلة الوسائل

 باستعمال وسیلتین عازلتین لمنع الحمل. استشیري الطبیب حول استعمال وسیلتین لمنع الحمل. یوصي واقیا ذكریا) أو
في حال تم اختیار خضوع الزوج لعملیة جراحیة لاستئصال قناة المني كوسیلة لمنع الحمل، یجب استعمال وسیلة منع حمل ھرمونیة أو عازلة 

 في الوقت ذاتھ. 
 ب.بل القریتارو، إذا كنتِ تظنین أنكِ حامل أو إذا كنتِ تخطّطین للحمل في المستق بلغّي الطبیب فورًا إذا حملتِ خلال استعمال بوسنتان

 الإرضاع:
 ل.إلحاق الضرر بالطف خوفاً من ،إذا كنتِ مرضعة أو تخطّطین للإرضاع، فاستشیري الطبیب أو الصیدليّ قبل بدء العلاج ببوسنتان تارو

 یوصى بإیقاف الإرضاع إذا وُصف لكِ دواء بوسنتان تارو لأنھّ لیس معروفا فیما إذا كان الدواء ینتقل إلى حلیب الأم.
 بة:الخصو

یب إذا كانت لدیك الطب على الخصوبة. استشر إذا كنت رجلا یتناول بوسنتان تارو، فقد یقلل ھذا الدواء تعداد المني لدیك. لا یمكن استبعاد التأثیر
 أسئلة أو مخاوف بالنسبة لھذا الأمر.

 
 السیاقة واستعمال الماكینات

رو على القدرة على السیاقة وتشغیل الماكینات. مع ذلك، فقد یسبّب بوسنتان تا لیس ھناك تأثیر أو أن ھناك تأثیرا ضئیلا لبوسنتان تارو 
عرت بدوار نات. لذلك، إذا شیالسیاقة وتشغیل الماك یسببّ لك الشعور بالدوار ویؤثرّ في رؤیتك وقدرتك على انخفاض ضغط الدم مما قد

 السیارة أو تشغیل الأجھزة والماكینات. سیاقة أو ضبابیة في الرؤیة خلال تناول بوسنتان تارو، فعلیك الامتناع عن
 

 الدواء معلومات مھمّة عن قسمٍ من مركّبات
 ملغ) في كل قرص، لھذا یعُتبر "خالیا من الصودیوم". 23ملیمول من الصودیوم ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

 
 كیف تستعمل الدواء؟. 3

علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة  الطبیب.یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات 
 العلاج بالمستحضر.

 تصلبّ الجلد المجموعي أن یبادر إلى ابتداء العلاج ببوسنتان تارو وأن یجري متابعة. یسُمح فقط لطبیب خبیر بعلاج فرط ضغط الدم الرئويّ أو
 الجرعة المتبعة عادة ھي: العلاج یحدّدھما الطبیب فقط.الجرعة وطریقة 

 البالغون
البالِغین. بعد  ملغ مرتین في الیوم (مساء وصباحا) طوال الأسابیع الأربعة الأولى من العلاج لدى 62.5 تعُطى غالبا جرعة دوائیّة مقدارھا

 ملغ مرتین في الیوم، وفقاً لاستجابتك لبوسنتان تارو.  125ذلك یوصي لك الطبیب عادةً بتناول جرعة مقدارھا 
 یجب ابتلاع القرص مع كأس من الماء. لا یجوز شطر الأقراص، سحقھا أو مضغھا.

 .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
عة إلى تغییر الجر بلغّ الطبیب كي یستوضح ما إذا كانت ھنالك حاجةأمن اللازم، ف ضعف أو أقوىإذا كنت تعتقد أنّ تأثیر بوسنتان تارو أ

 الدوائیّة.
 

 الطبیب. فتوجّھ فورًا إلىإذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى 
الطوارئ في المستشفى مصطحِباً معك  خطأ من ھذا الدواء، توجّھْ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفةبالإذا تناولت جرعة مفرطة، أو إذا ابتلع طفل 

 عبوة الدواء.
 

الوقت المحدد، علیك تناول جرعة فور تذكرك، ثمّ تابع تناول الأقراص في الوقت الاعتیادي، لا یجوز تناول  فيإذا نسیت تناول ھذا الدواء 
 جرعتین معا تعویضا عن الأقراص المنسیة.

 
 إذا توقفت عن تناول الدواء

لا یجوز التوقف عن تناول الدواء إلا إذا أوصى لك الطبیب القیام  الأعراض. المفاجئ للعلاج ببوسنتان تارو إلى تفاقمقد یؤدي الإیقاف 
قبل التوقفّ التامّ عن تناول الدواء. یجب المداومة على العلاج وفق  بذلك. قد یوصي لك الطبیب بتقلیل الجرعة الدوائیّة خلال بضعة أیاّم

 إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء دون استشارة الطبیب.توصیات الطبیب. حتى 
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ضع النظّارات  تتناول فیھا دواء. في كلّ مرّةتحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  یمُنع تناول الأدویة في الظلام!
 الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. 

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

 الأعراض الجانبیة. 4
لدى بعض المستخدمین. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة.  جانبیةتارو أعراضا ان نتبوسكجمیع الأدویة، قد یسبب استعمال 

 فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 
 

 الأعراض الجانبیة الأكثر خطورة التي تظھر خلال العلاج ببوسنتان تارو:
 .10وظائف كبد غیر سلیمة قد تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین 

 . یتطلبّ الأمر أحیاناً نقل الدم نتیجة فقر الدم.100مستعملین من بین  10-1 قد یظھر لدى ،فقر دم
إجراء ھذه الفحوصات وفقاً لإرشادات  وصات الدم خلال العلاج ببوسنتان تارو. من الضروريّ ستجُرى متابعة أداء الكبد ونتائج فح

 الطبیب.
 یجب التوجّھ فورًا إلى الطبیب إذا:

د أو البطن، یرقان (اصفرار الجل في وظیفة الكبد: غثیان، تقیّؤات، حمّى، آلام في كنت تعاني من العلامات التالیة التي تشیر إلى خلل
والمفاصل  متلازمة شبیھة بالإنفلونزا (آلام في العضلات غامق، حكّة في الجلد، تعب (تعب شاذ أو إرھاق)، عینین)، بولبیاض ال

 مصحوبة بالحمّى).
 أعراض جانبیة إضافیةّ:

  ):10من بین  1(تظھر لدى أكثر من مستعَمل  أعراض جانبیة شائعة جدا
 صداع  •
 السوائل) علامات أخرى تدل على احتباسوذمة (انتفاخ الساقین والكاحلین أو  •

 ):100مستعملین من بین  10-1(تظھر لدى أعراض جانبیة شائعة 
 احمرار الوجھ أو احمرار الجلد •
 ردود فعل فرط الحساسیّة (تشتمل على التھاب الجلد، حكّة وطفح) •
 مرض الارتجاع المعديّ المریئيّ (الجزْر الحامضيّ) •
 إسھالحالات  •
 إغماء •
 ب (ضربات قلب سریعة أو غیر منتظمة)خفقان القل •
 ضغط دم منخفض •
 احتقان الأنف •

 ):1000مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة لیست شائعة (تظھر لدى 
فیحات (عدد منخفض من الصفائح الدمویة) •  قلةّ الصُّ
 البیضاء) / قلةّ الكریات البیضاء (عدد منخفض من خلایا الدم قلةّ العَدِلات •
 بما في ذلك تفاقم محتمل لالتھاب الكبد المخفيّ و/أو الیرقان (اصفرار نتائج فحوصات وظائف الكبد مع التھاب الكبد،قیم مرتفعة في  •

 الجلد أو بیاض العینین) 
 ):10,000مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة نادرة (تظھر لدى 

 عینین، الشفتین، اللسان أو الحنجرة)صدمة تأقیة (رد فعل تحسسيّ عام)، وذمة وعائیّة (انتفاخ عادةً حول ال •
 تشمّع الكبد، قصُور الكبد  •
 

 تمّ التبلیغ أیضًا عن رؤیة مشوّشة بوتیرة غیر معروفة (لا یمكن تقییم مستوى الشیوع استنادا إلى المعلومات المتوفرة).
 

أو إذا ظھرت علامات  جانبيّ لم یذُكر في ھذه النشرةإذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض 
بوسنتان تارو، أو إذا كان أيٌّ من الأعراض الجانبیةّ  تدل على رد فعل تحسسيّ (مثل: انتفاخ الوجھ أو اللسان، طفح جلدي، حكّة) خلال تناول

 المذكورة أعلاه یثیر قلقا لدیك، فعلیك استشارة الطبیب.

 ولاد والبالغینالأعراض الجانبیة لدى الأ
 كانت الأعراض الجانبیة التي تم الإبلاغ عنھا لدى الأطفال الذین عولجوا ببوسنتان تارو شبیھة بالأعراض لدى البالغین.

 
یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في 

الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة أو  )www.health.gov.ilالرئیسیة لموقع وزارة الصحّة ( الصفحة

http://www.health.gov.il/
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  عبر الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il   

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

 لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب. تتجنّب التسمّم.
تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من یشیر  الظاھر على العبوة. exp. date)لا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( •

 نفس الشھر.
 شروط التخزین

 .C°25 جب التخزین في درجة حرارة أقل منی •
یمُنع التخلص من الأدویة في میاه الصرف الصحي أو القمامة. اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من الأدویة التي لم تعد قید الاستعمال.  •

 البیئة.تساعد ھذه التدابیر في حمایة 
 

 معلومات إضافیةّ. 6
 إضافة إلى المركّبات الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على:

maize starch, pregelatinised starch, sodium starch glycolate, povidone k-30, glycerol dibehenate, 
magnesium stearate. 

 یحتوي الطلاء على:
Opadry 21k520019 (yellow), isopropyl alcohol. 

 
 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

في جانب واحد  mg 62.5أقراص مستدیرة ومحدبة، لونھا خوخي حتى خوخي فاتح، مطلیة بفیلم وعلیھا الختم  -ملغ  62.5بوسنتان تارو 
 والجانب الثاني فارغ.

في جانب واحد  mg 125أقراص بیضویة ومحدبة، لونھا خوخي حتى خوخي فاتح، مطلیة بفیلم وعلیھا الختم  -ملغ  125بوسنتان تارو 
 والجانب الثاني فارغ.

 أحجام العبوّات المصادق علیھا:
 أقراص. 10أقراص وعبوة تحتوي على  7عبوة تحتوي على 

 قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
 

 اسم صاحب التسجیل وعنوانھ:
 .2624761حیفا  خلیج ،14 ھكیتور شارع م.ض.، إنترناشیونال تارو

 
 اسم المُنتج وعنوانھ:  

Sun Pharmaceutical Industries Limited. Industrial Area NO. 03, A.B Road, Dewas – 455001, Madhya 
Pradesh, (India). 

 
 

 رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة: 
 35794ملغ:  62.5بوسنتان تارو 
 35795ملغ:  125بوسنتان تارو 

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة. 2021 كانون الأولتم تحریر ھذه النشرة في 

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