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 1986 – نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) 
 الدواء بموجب وصفة طبیب فقط ھذا یسوّق 

 ملغ  5میدو -روزوڤاستاتین
 أقراص مطلیة 

 ملغ  10میدو -روزوڤاستاتین
 أقراص مطلیة 

 ملغ  20میدو -روزوڤاستاتین
 أقراص مطلیة 

 ملغ  40میدو -روزوڤاستاتین
 مطلیة أقراص 

 

 التركیب: 
 یحتوي القرص على: 

 روزوڤاستاتین
Rosuvastatin 5 mg 

)as rosuvastatin calcium ( 

 روزوڤاستاتین
Rosuvastatin 10 mg 

)as rosuvastatin calcium ( 

 روزوڤاستاتین
Rosuvastatin 20 mg 

)as rosuvastatin calcium ( 

 روزوڤاستاتین
Rosuvastatin 40 mg 

)as rosuvastatin calcium ( 
 

 "معلومات إضافیة".   -   6والفقرة "معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء" - 2للمركبات غیر الفعالة الرجاء أنظر الفقرة 

 إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل استعمالك للدواء. 

 بالنشرة من الجائز أن تحتاجھا ثانیة. إحتفظ

الصیدلي. أو  الطبیب  راجع  إضافیة،  أسئلة  لدیك  توفرت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  ھذه   تحتوي 

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

 سنة.  18 عمر ص للأطفال والمراھقین دون میدو غیر مخص -روزوڤاستاتین

إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في ھذه النشرة، الرجاء التوجھ إلى طبیبك 

 فوراً.  

 لأي غرض مخصص الدواء؟ .1

 لعلاج الكبار:  میدو مخصص- روزوڤاستاتین

بما في ذلك فرط كولسترول الدم العائلي متباین الزیجوت) (حالات تكون   IIaلفرط كولسترول الدم الأولي (من نوع   •

خلل في نسب الشحوم المختلفة  (  IIbفیھا نسبة الكولسترول مرتفعة في الدم) أو عسر شحمیات الدم المختلط من نوع  

لحالات التي تكون فیھا الإستجابة للحمیة الغذائیة والعلاجات غیر  في الدم). یعُطى الدواء كإضافة للحمیة الغذائیة في ا

 الدوائیة (مثل ممارسة نشاط لإنقاص الوزن) غیر كافیة. 

لفرط كولسترول الدم العائلي متماثل الزیجوت (حالة تكون فیھا نسبة الكولسترول مرتفعة في الدم) بمشاركة حمیة  •

أو في الحالات  )    LDL apheresisلدم (مثل فصادة الشحوم  غذائیة وعلاجات أخرى لخفض نسب الشحوم في ا

 التي تكون فیھا ھذه العلاجات غیر مناسبة.

 الفصیلة العلاجیة 

   HMG-CoA reductaseمثبط إنزیم 

الدم، الأكثر شیوعاً  میدو لفصیلة الأدویة المسماة ستاتینات- ینتمي روزوڤاستاتین ، ھو یعمل على خفض نسب الشحوم في 

 یسمى كولسترول.  
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 ھناك عدة أنواع من الكولسترول في الدم، "كولسترول سيء" و"كولسترول جید". 

میدو ویساعد الجسم على حجب إنتاج "الكولسترول السيء" وعلى تصریفھ من الجسم ویساھم في رفع  - یعمل روزوڤاستاتین

 ل الجید". نسب "الكولسترو 

 قبل استعمال الدواء . 2

 لا یجوز استعمال الدواء إذا: 

 میدو -تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال روزوڤاستاتین 

 میدو إحك للطبیب إذا: -قبل العلاج بـ روزوڤاستاتین 

 . بشكل دائم كنت تستھلك كمیات كبیرة من الكحول •

 أو الغدة الدرقیة.  ىكنت تعاني من خلل في وظیفة الكبد، الكل •

ھذه النشرة بتمعن حتى ولو إستعملت في الماضي    كنت تتناول أدویة لخفض الكولسترول المسماة فیبرات، الرجاء إقرأ •

 أدویة لخفض الكولسترول. 

كنت تتناول أدویة مخصصة لعلاج ڤیروس العوز المناعي البشري (مثل ریتوناڤیر مع لوپیناڤیر و/أو أتازاناڤیر). الرجاء   •

 لفقرة "التداخلات/التفاعلات بین الأدویة". ا راجع

  - 6كنت حساساً (ألیرجي) للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحویھا الدواء (الرجاء أنظر الفقرة  •
 "معلومات اضافیة"). 

میدو  - میدو فتوقفي عن تناول روزوڤاستاتین- كنتِ حاملاً، أو مُرضعة. إذا أصبحت حاملاً خلال إستعمال روزوڤاستاتین •
 فوراً وبلغي طبیبك.  یجب الإمتناع عن حصول حمل عن طریق إستعمال وسائل منع حمل ملائمة. 

 لدیك مرض كبدي. •
 كنت تعاني من مشاكل كلویة شدیدة.   •
 أو مجھولة السبب.  تكررةكنت تعاني من أوجاع أو من آلام عضلیة م •
ستعمل لعلاج تلوث الكبد الڤیروسي المسمى  سوفوسبوڤیر/ڤیلپاتاسڤیر/ڤوكسیلاپریڤیر (التي تُ كنت تتناول مزیج دوائي من  •

 ).  Cإلتھاب الكبد 
 بعد زراعة أعضاء).   كنت تتناول سیكلوسپورین (إستعمال سیكلوسپورین مثلاً  •
 . ةسن  18إذا كنت دون عمر  •

 علیك واحد مما ذكُر (أو إذا كان لدیك شك). إذا إنطبق كالرجاء توجھ لطبیب 

 ملغ (المقدار الدوائي الأكبر) إذا:  40بالإضافة لذلك، لا یجوز إستعمال أقراص من عیار 
 كنت تعاني من مشاكل معتدلة في الأداء الوظیفي الكلوي (في حالة الشك، الرجاء التوجھ للطبیب).  •
 ). thyroidكنت تعاني من مشاكل في نشاط الغدة الدرقیة ( •
كنت تعاني من أوجاع أو من آلام عضلیة متكررة أو مجھولة السبب، إذا كانت لدیك سابقة عائلیة أو شخصیة لمشاكل   •

 عضلیة، أو عانیت في الماضي من مشاكل عضلیة عند تناول أدویة أخرى لخفض الكولسترول. 
 . دائمكنت تستھلك كمیات كبیرة من الكحول بشكل  •
 ، فیلیپیني، ھندي، كوري، ڤیتنامي، یاباني).كنت آسیوي الأصل (صیني •
 كنت تتناول أدویة إضافیة لخفض الكولسترول المسماة فیبرات.  •

 إذا إنطبق علیك واحد مما ذكُر (أو إذا كان لدیك شك).  للطبیب الرجاء توجھ 



 9من  3الصفحة 
 

یحتوي على حمض الفوسیدیك خلال الأیام الـ   • الأخیرة (لعلاج تلوث جرثومي    7كنت تتناول أو تناولت مضاداً حیویاً 

میدو قد تسبب مشاكل عضلیة خطیرة  - أو بالحقن). إن مشاركة حمض الفوسیدیك وروزوڤاستاتین  عالبلسواء عن طریق  

 لات/التفاعلات بین الأدویة". لفقرة "التداخا راجع(إنحلال العضلات المخططة). الرجاء 

 كنت تعاني من فشل تنفسي خطیر.  •

مجھولة السبب، أو إذا عانیت أو عانى أحد أفراد عائلتك في الماضي   متكررة  كنت تعاني من أوجاع أو من آلام عضلیة •

طبیب  من مشاكل عضلیة، أو لدیك سابقة لمشاكل عضلیة عند تناول أدویة أخرى لخفض الكولسترول.  یجب إبلاغ ال

یجب   المعالج حالاً إذا ظھرت أوجاع أو آلام مجھولة السبب في العضلات خاصة إذا ترافقا بشعور عام سيء أو سخونة. 

 إبلاغ الطبیب أیضاً إذا كنت تعاني من ضعف عضلي مستمر.

- وڤاستاتینإذا تطور لدیك ذات مرة طفح خطیر في الجلد أو تقشر للجلد، حویصلات و/أو آلام في الفم بعد تناول روز •

 یدو أو أدویة أخرى ذات علاقة  م

كنت آسیوي الأصل (صیني، فیلیپیني، ھندي، كوري، ڤیتنامي، یاباني). یختار الطبیب جرعة دوائیة إبتدائیة مناسبة لك   •

 میدو.- من روزوڤاستاتین

 میدو). - سنة (یختار الطبیب جرعة دوائیة مناسبة لك من روزوڤاستاتین 70تجاوزت عمر  •

 : إنطبقت علیك إحدى الحالات المدونة أعلاه (أو إذا لم تكن واثقاً)إذا 

تتناول روزوڤاستاتین بدء    40میدو  - لا  قبل  بك  الخاص  الصیدلي  أو  الطبیب  واستوضح من  الأكبر)  الدوائي  (المقدار  ملغ 

 میدو من أي مقدار دوائي كان.- إستعمال روزوڤاستاتین

رد الفعل الدوائي التي تترافق بكثرة جونسون ومتلازمة    -  ستیڤنسمتلازمة    ردود فعل جلدیة خطیرة بما في ذلكبلغ عن  

- میدو. توقف عن إستعمال روزوڤاستاتین- ) وذلك بما یتعلق بالعلاج بـ روزوڤاستاتینDRESSالحمضات وأعراض جھازیة (

 . 4یدو وتوجھ لتلقي مساعدة طبیة فوریة إذا لاحظت إحدى الأعراض الموصوفة في الفقرة م

عدد قلیل من المتعالجین، فإن الستاتینات قد تؤثر على الكبد، الأمر الذي یمكن تشخیصھ بواسطة فحص دم بسیط الذي    لدى

بـ   العلاج  قبل وخلال  الكبد،  لوظائف  دم  فحوص  إجراء  الطبیب  منك  لذا، سیطلب  الكبد.  إنزیمات  نسب  في  تزاید  یفحص 

 میدو.- روزوڤاستاتین

ً   خلال فترة علاجك بھذا الدواء،   لخطورة   یجري طبیبك متابعة حثیثة وذلك إذا كنت تعاني من مرض السكري أو كنت معرضا

تطور مرض السكري لدیك. من الجائز أن تكون معرضاً لخطورة تطور مرض السكري إذا وجدت لدیك نسب مرتفعة من 

 السكریات والشحوم في الدم، أو إذا وجد لدیك وزن زائد وضغط دم مرتفع.

 الأطفال والمراھقون: 

 سنة.  18 عمر میدو غیر مخصص للأطفال والمراھقین دون -روزوڤاستاتین

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة:  

إذا كنت تستعمل أو استعملت مؤخراً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة احكِ للطبیب أو  

 بالأخص إذا كنت تتناول: للصیدلي عن ذلك.

 أدویة لتمییع الدم (مثل وارفارین أو كلوپیدوچریل)  •

 سیكلوسپورین (یسُتعمل بعد زراعة الأعضاء)  •

 فیبرات (مثل چمفیبروزیل أو فینوفیبرات) أو كل دواء آخر لخفض الكولسترول (مثل إزیتیمیب) •

 أدویة لفساد المعدة (تستعمل كمضادات حموضة في المعدة)  •
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تحذیرات خاصة تتعلق  "أنظر أدناه وكذلك في الفقرة    - إریترومیسین (مضاد حیوي)، حمض الفوسیدیك (مضاد حیوي   •

 ) "میدو- باستعمال روزوڤاستاتین

 أقراص منع الحمل   •

 ریچورافینیب (لعلاج السرطان)   •

 دارولوتامید (لعلاج السرطان)  •

 علاج ھورموني بدیل •

بما   • الڤیروسیة،  التلوثات  لعلاج  ذلك  أدویة  (  ڤیروسفي  المكتسب  البشري  المناعة  الكبد  HIVنقص  إلتھاب  أو   (

)hepatitis  من نوع (C  الرجاء أنظر فقرة) تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال روزوڤاستاتین"، منفرد أو مشترك مع -

أومبیتاسڤیر،  "یدوم ڤوكسیلاپریڤیر،  سوفوسبوڤیر،  أتازاناڤیر،  لوپیناڤیر،  ریتوناڤیر،  داسابوڤیر،  ):  پاریتاپریڤیر، 

 ڤیلباتاسڤیر، چرازوپریڤیر، إلباسڤیر، چلیكابریڤیر، پیبرینتاسڤیر. 

 میدو.- میدو أو أنھا قد تغیر تأثیر روزوڤاستاتین- تأثیر ھذه الأدویة قد یتغیر بالإستعمال المتزامن مع روزوڤاستاتین إن

الفم لعلاج تلوث  إذا توجب علیك تناول حمض الفو  -حمض الفوسیدیك (مضاد حیوي)   • سیدیك بالإعطاء عن طریق 

یخبرك الطبیب متى یمكن معاودة  س  میدو.-جرثومي، یتوجب علیك التوقف بشكل مؤقت عن العلاج بـ روزوڤاستاتین

میدو مع حمض الفوسیدیك قد یؤدي في أحیان نادرة لضعف،  -إن تناول روزوڤاستاتین  میدو.-تناول روزوڤاستاتین 

 . (إنحلال العضلات المخططة)ضلات  حساسیة، أو ألم في الع 

   .4الرجاء أنظر معلومات إضافیة حول إنحلال العضلات المخططة في الفقرة 

 استعمال الدواء والطعام: 
 میدو بدون علاقة بالطعام. - بالإمكان تناول روزوڤاستاتین

 الحمل والإرضاع: 
 میدو إذا كنت حاملاً أو مُرضعة.  - لا یجوز تناول روزوڤاستاتین

إستعمال روزوڤاستاتین فترة  تناول روزوڤاستاتین میدو  - إذا أصبحت حاملاً خلال   وبلغي طبیبك.   میدو-فتوقفي فوراً عن 

 یجب الإمتناع عن حصول حمل عن طریق إستعمال وسائل منع حمل ملائمة خلال فترة العلاج بھذا الدواء. 

 ت السیاقة واستعمال الماكنا
روزوڤاستاتین إستعمال  أثناء  الماكنات  وتشغیل  المركبات  سیاقة  المتعالجین  غالبیة  من   –میدو  - بإمكان  الدواء  یضعف  لن 

میدو.  إذا شعرت  - كفاءتھم في إجراء ھذه النشاطات.  لكن قد یشعر بعض المتعالجین بدوار خلال إستعمال روزوڤاستاتین

 اكنات أو سیاقة المركبة. بدوار فعلیك التوجھ للطبیب قبل تشغیل الم
 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 

یحتوي الدواء على لكتوز. إذا قیل لك من قبل الطبیب بأنك تعاني من عدم تحمل لسكریات معینة (لكتوز أو سكریات الحلیب)  

 "معلومات إضافیة".  -   6الطبیب قبل تناول ھذا الدواء. الرجاء أنظر الفقرة  إستشر

 ؟ كیفیة استعمال الدواء . 3
یجب الإستعمال دائماً حسب تعلیمات الطبیب. علیك الاستیضاح من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 

الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط. المقدار الدوائي الاعتیادي الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر. المقدار  
 : ھو عادة

ملغ مرة في الیوم، حتى ولو تناولت من قبل ستاتینات أخرى    10ملغ أو    5میدو بقرص واحد من  - یبدأ العلاج بـ روزوڤاستاتین
 بـ: بجرعة دوائیة أكبر. إن إختیار الجرعة الدوائیة الإبتدائیة یتعلق

 نسبة الكولسترول.  •
 مستوى الخطورة بأن تصاب بنوبة قلبیة أو سكتة دماغیة.   •
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 مدى الإحتمال بأن تكون حساساً أكثر لعرض جانبي محتمل.  •

 ملغ إذا: 5من الجائز أن یقرر الطبیب إعطاء الجرعة الدوائیة الأكثر إنخفاضاً 

 باني).كنت آسیوي الأصل (صیني، فیلیپیني، ھندي، كوري، ڤیتنامي، یا •
 سنة وما فوق.   70كنت بعمر  •
 كنت تعاني من مشاكل معتدلة في وظائف الكلیة.  •
ً كنت معرض •  لخطورة المعاناة من آلام عضلیة (إعتلال عضلي).  ا

 رفع الجرعة الدوائیة وجرعة دوائیة یومیة عظمى 
میدو - من الجائز أن یقرر الطبیب رفع الجرعة الدوائیة التي تتناولھا لكي تناسبك.  إذا بدأت بجرعة دوائیة من روزوڤاستاتین

ملغ وعند   20ملغ، بعد ذلك إلى    10میدو  - ملغ، فمن الجائز أن یضاعف الطبیب الجرعة الدوائیة إلى روزوڤاستاتین  5ذات  
ملغ، فمن الجائز أن یضاعف الطبیب الجرعة    10میدو  - ت بجرعة دوائیة من روزوڤاستاتینملغ. إذا بدأ  40الحاجة یرفعھا إلى  

 ملغ.   40ملغ، بعد ذلك وعند الحاجة یرفعھا إلى  20الدوائیة إلى 
 أسابیع. 4بین كل رفع للجرعة الدوائیة یكون ھنالك فاصل زمني قدره 

مرضى لدیھم نسب مرتفعة جداً من الكولسترول وخطورة  ملغ.  تعطى عادة ل  40الجرعة الدوائیة العظمى الیومیة ھي  
مرتفعة للإصابة بنوبة قلبیة أو سكتة دماغیة، عندما لا تنخفض بشكل كاف نسب الكولسترول بإستعمال جرعة دوائیة  

 ملغ.   20ذات 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ. 

میدو على الأقل  - المغنیزیوم، فیجب تناول روزوڤاستاتین عند تناول مضادات الحموضة من نوع أملاح الألومنیوم أو 
 ساعتین قبل تناول مضادات الحموضة من نوع أملاح الألومنیوم/المغنیزیوم.

یجب فحص نسب الكولسترول بشكل دائم، للتأكد من أن الكولسترول لدیك قد بلغ النسبة المرغوبة وأنھ یتم المحافظة  
 على ھذه النسبة.

 بالإمكان تناول الدواء في أي ساعة من الیوم مع أو بدون طعام. من الموصى بھ تناول الدواء یومیاً في ساعة محددة. 

 یجب بلع الأقراص بأكملھا مع الماء. 
 لا تتوفر معلومات بخصوص ھرس، شطر وسحق القرص. 

 بالطبیب أو التوجھ للمستشفى.   فعلیك الإتصال إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائیة مرتفعة أكثر
للطبیب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى  إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ حالاً 

 وأحضر معك علبة الدواء. 
لزمني یجب تخطي الجرعة الدوائیة المنسیة وتناول الجرعة الدوائیة التالیة بموجب الجدول ا  إذا نسیت تناول الدواء،

 لا یجوز تناول جرعتین دوائیتین سویة للتعویض عن الجرعة الدوائیة المنسیة.   الإعتیادي.
یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب. لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبیب حتى  

 ولو طرأ تحسن على حالتك الصحیة. 
 كولسترول لدیك من شأنھا أن ترتفع ثانیة.فإن نسب الإذا توقفت عن تناول الدواء 

تتناول    في كل مرةیجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائیة    لا یجوز استعمال الأدویة في العتمة!
 ضع النظارات الطبیة إذا احتجت لھا.  فیھا دواء.

 الصیدلي. إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، استشر الطبیب أو  

 . الأعراض الجانبیة 4
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روزوڤاستاتین إستعمال  فإن  دواء،  بكل  قائمة  - كما  من  تندھش  لا  المستعملین.  بعض  عند  جانبیة  أعراضاً  یسبب  قد  میدو 
 الأعراض الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیا منھا. 

 جھ للطبیب حالاً إذا: میدو وتو-الأعراض التي تقتضي إھتماماً خاصاً، توقف عن العلاج بـ روزوڤاستاتین 
 وجدت لدیك واحدة من ردود الفعل لفرط الحساسیة (ألیرجیا) التالیة:  •

 صعوبة في التنفس مع أو بدون إنتفاخ في الوجھ، في الشفتین، في اللسان و/أو في الحنجرة.  -  
 في الوجھ، في الشفتین، في اللسان و/أو في الحنجرة، الذي قد یسبب صعوبات في البلع.  إنتفاخ -  
 حكة حادة في الجلد (مع ظھور حویصلات بارزة).  -  
بقع مائلة للون الأحمر غیر بارزة، شبیھة بالھدف أو دائریة على الجسم، أحیاناً مع حویصلات في المركز، تقشر  •

الللجلد،   الفم، في  في  الطفح  تقرحات  أنھ سبق حالات  الجائز  والعینین. من  التناسلیة  حنجرة، في الأنف والأعضاء 
 جونسون).  - ستیڤنس سخونة وأعراض شبیھة بالإنفلوإنزا (متلازمة الجلدي الخطیر ھذه  

 أو متلازمة فرط الحساسیة)  DRESSوتضخم الغدد اللیمفاویة (متلازمة طفح منتشر سخونة مرتفعة  •
لدیك آلام عضلیة وأوجاع غیر إعتیادیة، التي تستمر لوقت أطول من المتوقع. كما ھو الحال مع ستاتینات أخرى، لقد   •

عانى عدد قلیل من المتعالجین من تأثیر غیر مستحب في العضلات، وفي أحیان نادرة تحول ھذا العرض لأمر یشكل  
 ).  rhabdomyolysisضرر بالعضلات ویعرف باسم انحلال العضلات المخططة (ا على الحیاة، یلحق ال خطرً 

 وجد لدیك تمزق في العضل.  •
) (یشمل طفح، إضطرابات في المفاصل  lupus-like disease syndromeوجدت لدیك متلازمة شبیھة بالذئبة ( •

 وتأثیر على خلایا الدم).

 ):  100مستعملین من بین  1-10أعراض جانبیة شائعة (أعراض تظھر لدى 
 إمساك، •
 صداع، •
 الشعور بوعكة،   •
 دوار، •
 آلام البطن،  •
 ضعف،   •
 ألم في العضلات،  •
المستوى الطبیعي بدون حاجة للتوقف عن تناول المستحضر  إلى  تعود ھذه عادة    – إرتفاع في كمیة الپروتین في البول   •

 ملغ)،  40میدو - (فقط بخصوص روزوڤاستاتین
تطویر مرض السكري محتملة أكثر إذا كان لدیك إرتفاع في نسب الشحوم والسكر في الدم، السكري. إن الخطورة ل •

 لدیك وزن زائد وضغط دم مرتفع. علیك الخضوع لمتابعة طبیة خلال فترة العلاج.  

 ): 1,000مستعملین من بین  1-10أعراض جانبیة غیر شائعة (أعراض تظھر لدى 
 أخرى. طفح جلدي، حكة، وردود فعل جلدیة  •
المستحضر  تعود ھذه عادة إلى المستوى الطبیعي بدون حاجة للتوقف عن تناول    -إرتفاع في كمیة الپروتین في البول   •

 ملغ).  20 - ملغ و 10ملغ،  5میدو - فقط بخصوص روزوڤاستاتین(

 ): 10,000مستعملین من بین  1-10أعراض جانبیة نادرة (أعراض تظھر لدى 
فعل تحسسي خطیر حیث أن ع • البلع رد  الحنجرة، صعوبة في  اللسان و/أو  الشفتین،  الوجھ،  إنتفاخ  تشمل:  لاماتھ 

والتنفس، حكة خطیرة في الجلد (مع حویصلات بارزة). إذا كنت تعتقد بأن لدیك رد فعل تحسسي، توقف عن تناول 
 میدو وتوجھ حالاً لتلقي مساعدة طبیة. - روزوڤاستاتین
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میدو وتحدث مع طبیبك حالاً إذا شعرت  - توقف عن تناول روزوڤاستاتینإحتیاطاً،    –تضرر العضلات لدى الكبار   •
 بأوجاع أو بآلام عضلیة غیر إعتیادیة التي تستمر لفترة أطول من المعتاد.

 في البطن (إلتھاب البنكریاس).  شدیدألم  •
 ارتفاع في إنزیمات الكبد في الدم.  •
 م. نزف أو میل زائد لحدوث كدمات بسبب إنخفاض نسب صفیحات الد •
) (یشمل طفح، إضطرابات في المفاصل وتأثیر على  lupus-like disease syndromeمتلازمة شبیھة بالذئبة ( •

 خلایا الدم). 

 ):  10,000أعراض جانبیة نادرة جداً (أعراض تظھر لدى أقل من مستعمل واحد من بین 
 یرقان (إصفرار الجلد والعینین) •
 )  hepatitisإلتھاب الكبد (  •
 البول آثار دم في  •
 آلام مفصلیة  •
 ضرر للأعصاب في الذراعین وفي الرجلین (مثل خدر أو شعور بتنمل)  •
 فقدان الذاكرة  •
 ) gynaecomastiaتضخم الصدر لدى الرجال ( •

 أعراض جانبیة شیوعھا غیر معروف (أعراض لم یحدد شیوعھا بعد): 
 إسھال  •
 وذمة (إنتفاخ نتیجة تراكم سوائل)  •
 في النوم، یشمل أرق وكوابیس  إضطراب •
 مشاكل في الأداء الجنسي  •
 إكتئاب •
 ضیق في التنفس  •
 مشاكل تنفسیة تشمل سعال متواصل و/أو ضیق في التنفس أو سخونة  •
 ضعف عضلي دائم •
 سعال  •
 إصابة في الوتر  •

في ھذه النشرة،  إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر  
 علیك استشارة الطبیب. 

الرابط "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج   الضغط على  بواسطة  الصحة  لوزارة  التبلیغ عن أعراض جانبیة  بالإمكان 
الذي یوجھك إلى النموذج المباشر (  www.health.gov.il  دوائي" الموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة  

 للتبلیغ عن أعراض جانبیة)، أو عن طریق تصفح الرابط: 
 https://sideeffects.health.gov.il 

 . كیفیة تخزین الدواء؟ 5

 . درجة مئویة 25یجب التخزین دون  •
 یجب التخزین في العلبة الأصلیة للحمایھ من الضوء.  •
ومجال رؤیة الأطفال و/أو  تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیداً عن متناول أیدي   •

 الرضع، وبذلك یتم تفادي إصابتھم بالتسمم.

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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   بدون تعلیمات صریحة من الطبیب! لا تسبب التقیؤ
• ) الصلاحیة  تاریخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  یجوز  تاریخ  exp. dateلا  یشیر  العلبة.  ظھر  على  یظھر  الذي   (

 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
الرجاء الإنتباه لتاریخ إنقضاء الصلاحیة للمستحضر! في أي حالة من الشك، علیك إستشارة الصیدلي الذي صرف  

 لك الدواء. 
 لا یجوز تخزین أدویة مختلفة في نفس العلبة.  •

 . معلومات إضافیة6

 یحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أیضاً على: 
Lactose Monohydrate, Cellulose Microcrystalline PH-101, Cellulose Microcrystalline PH -
102, Crospovidone Type A, Magnesium Stearate, Silica Colloidal Anhydrous, Hypromellose, 
Titanium Dioxide, Triacetin , 

Iron oxide yellow - ملغ 5أقراص    

Iron oxide red - ملغ 40- و 20، 10أقراص     
 ملغ لكتوز مونوھیدرات 101.86ملغ أیضاً على  5میدو - یحتوي كل قرص من روزوڤاستاتین

 ملغ لكتوز مونوھیدرات 96.79ملغ أیضاً على  10میدو - كل قرص من روزوڤاستاتینیحتوي 
 ملغ لكتوز مونوھیدرات  193.57ملغ أیضاً على  20میدو - یحتوي كل قرص من روزوڤاستاتین
 ملغ لكتوز مونوھیدرات  174.98ملغ أیضاً على  40میدو - یحتوي كل قرص من روزوڤاستاتین

 وى العلبة: كیف یبدو الدواء وما ھو محت 
الجانبین، منقوش على أحد جانبیھا  ملغ:    5میدو  -أقراص روزوڤاستاتین أقراص مطلیة، صفراء، مدوّرة، محدبة من كلا 

 ملم.   7" ولا یوجد شيء على الجانب الآخر، ذات قطر مقداره 5فوق"من " ROSالعلامة"
مدوّرة، محدبة من كلا الجانبین، منقوش على أحد جانبیھا  أقراص مطلیة، وردیة،  ملغ:    10میدو  -أقراص روزوڤاستاتین

 ملم.  7" ولا یوجد شيء على الجانب الآخر، ذات قطر مقداره  10فوق"من  " ROSالعلامة "
أقراص مطلیة، وردیة، مدوّرة، محدبة من كلا الجانبین، منقوش على أحد جانبیھا  ملغ:    20میدو  -أقراص روزوڤاستاتین

 ملم.  9" ولا یوجد شيء على الجانب الآخر، ذات قطر مقداره  20" فوقمن  " ROSالعلامة "
، محدبة من كلا الجانبین، منقوش على أحد جانبیھا بیضویة أقراص مطلیة، وردیة،  ملغ:    40میدو  -أقراص روزوڤاستاتین 

 ملم.  6.8x11.4"، ذات أبعاد مقدارھا 40ومنقوش على الجانب الآخر العلامة ""  ROSالعلامة "

 قرصاً ضمن عبوة لویحة.     30تحتوي العلبة على 
 لیماسول، قبرص. ، AZمصنع  - میدوخیمي م.ض. ینُتج من قبل: 

 3877701الصناعة عیمك حیفر  ركپا، 3تیف اكاماركت م.ض، شارع ھ- ل. مديإ ي.إمتیاز والمستورد: صاحب الإ

 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة: 
 00-35816-68-166ملغ:  5میدو - روزوڤاستاتین
 00-35817-69-166ملغ:  10میدو - روزوڤاستاتین
 00-35818-70-166ملغ:  20میدو - روزوڤاستاتین
 00-35819-71-166ملغ:  40میدو - روزوڤاستاتین
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فإن الدواء مخصص لكلا  من أجل السھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك،  
 الجنسین.

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  2022 حزیرانفي تم إعدادھا 
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