
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

בינוסטו
טבליות תוססות

החומר הפעיל וכמותו: 
כל טבלייה תוססת מכילה: 

חומצה  מ"ג  ל-70  אקוויולנטי  טריהידראט  אלנדרונט  סודיום 
אלנדרונית 

(sodium alendronate trihydrate equivalent to 70 mg 
alendronic acid)
"מידע  סעיף   2 פרק  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם, אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.
	1 למה מיועדת התרופה?.
לטיפול באוסטאופורוזיס בנשים לאחר גיל המעבר, למניעת •	

שברים. 
לטיפול להגדלת מסת העצם בגברים עם אוסטאופורוזיס.•	

בינוסטו היא טיפול של פעם בשבוע.
שאינן  תרופות  )קבוצת  ביספוספונטים  תרפויטית:   קבוצה 

הורמונליות(. 
מהי אוסטאופורוזיס

היא  העצמות.  של  והחלשות  הידלדלות  היא  אוסטאופורוזיס 
השחלות  המעבר  בגיל  המעבר.  גיל  לאחר  בנשים  שכיחה 
מפסיקות להפריש את ההורמון הנשי, אסטרוגן, אשר מסייע 
בשמירה על בריאות השלד. כתוצאה מכך, חלה בריחת עצם, 
לגיל  יותר. ככל שהאישה מגיעה  והעצמות הופכות לחלשות 

יותר. גבוה  יותר, הסיכון לאוסטאופורוזיס  המעבר מוקדם 
בשלבים המוקדמים, אוסטאופורוזיס בדרך כלל אינה מלווה 
בתסמינים. עם זאת, ללא טיפול, המצב יכול להגיע לשברים 
פי ששברים בעצמות עמוד השדרה בדרך  בעצמות. אף על 
כלל מלווים בכאב, הם יכולים להישאר ללא אבחנה עד אשר 
חלה ירידה בגובה. שברים בעצמות יכולים להתרחש במהלך 
פעילות יומיומית שגרתית, כגון הרמה או מפציעה קלה, אשר 
בריאה. שברים בעצמות  לשבר בעצם  תוביל  לא  כלל  בדרך 
בדרך כלל מתרחשים בירך, עמוד שדרה או שורש כף היד, 
יותר,  ניכרות  ויכולים להוביל לא רק לכאב, אלא גם לבעיות 

כמו יציבה כפופה )גיבנת( וחוסר ניידות.
כיצד ניתן לטפל באוסטאופורוזיס

ניתן לטפל באוסטאופורוזיס ואף פעם לא מאוחר מדי להתחיל 
את הטיפול. בינוסטו לא רק מונעת אובדן עצם אלא גם עוזרת 
למעשה לבנות את העצם מחדש, ובנוסף מפחיתה את הסיכון 

לשברים בעצמות עמוד השדרה והירך.
עשוי  הרופא  מצבך,  את  לשפר  כדי  בבינוסטו,  הטיפול  לצד 

כגון: החיים,  באורח  שינויים  לבצע  לך  להציע 
הפסקת עישון: נראה כי העישון מגביר את קצב אובדן העצם, 

ולכן עלול להעלות את הסיכון לשברים בעצמות.
פעילות גופנית: בדומה לשרירים, גם עצמות דורשות פעילות 
ברופא  להיוועץ  עליך  ובריאות.  חזקות  להישאר  כדי  גופנית 

לפני התחלת כל תוכנית אימון.
תזונה מאוזנת: הרופא יכול לייעץ לך בנוגע לתזונה או הצורך 

 .)D בתוספי תזונה )במיוחד סידן וויטמין
	2 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )חומצה אלנדרונית( או •	

לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 
פרק 6(. 

יש לך בעיות מסוימות בוושט, כגון היצרות או קשיי בליעה.•	
אינך יכול לעמוד או לשבת זקוף לפחות 30 דקות.•	
הרופא אמר לך שיש לך רמות סידן נמוכות בדם.•	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בבינוסטו ספר לרופא אם: •	

-	 אתה סובל מבעיות בכליות
-	 אתה סובל או סבלת לאחרונה מבעיות עיכול או בליעה 

כלשהן
-	 )מצב  בארט  לך תסמונת  שיש  הרופא  ידי  על  לך  נאמר 

הוושט( של  התחתון  בחלק  בתאים  לשינוי  הקשור 
-	 נאמר לך שיש לך קושי בספיגת מינרלים בקיבה או במעי 

)תת-ספיגה(
-	 נאמר לך שיש לך רמות סידן נמוכות בדם
-	 חניכיים,  מחלת  ירודה,  שיניים  מבריאות  סובל  אתה 

שגרתי דנטלי  טיפול  מקבל  שאינך  או  מתוכננת  עקירה 
-	 אתה סובל מסרטן 
-	 אתה עובר טיפולים כימותרפיים או הקרנות
-	 אתה נוטל מעכבי אנגיוגנזה )כגון בווציזומאב או תלידומיד( 

המשמשים לטיפול בסרטן
-	 או  פרדניזון  )כגון  קורטיקוסטרואידים  נוטל  אתה 

דלקת  באסתמה,  לטיפול  המשמשים   דקסאמתאזון( 
מפרקים שגרונית ואלרגיות חמורות.

-	 אתה מעשן או שעישנת בעבר )מצב זה עלול להעלות את 
הסיכון לבעיות בשיניים(. 

גירוי, דלקת או כיבים בוושט עלולים להתרחש לעיתים קרובות 
עם תסמינים של כאב בחזה, צרבת או קושי בבליעה או כאב 
בכמות  משתמשים  אינם  אשר  במטופלים  במיוחד  בבליעה, 
ו/או  על מנת להמיס את הטבלייה התוססת  מים  מספקת של 
מנטילת  דקות  מ-30  פחות  לאחר  נשכבים  אשר  במטופלים 
החולים  אם  להחמיר  עלולות  אלו  לוואי  תופעות  בינוסטו. 

אלו. תסמינים  התפתחות  לאחר  בינוסטו  ליטול  ממשיכים 
בדיקות ומעקב 

התחלת  לפני  שיניים  בדיקת  לעבור  לך  ייעץ  שהרופא  ייתכן 
בינוסטו. עם  הטיפול 

חשוב לשמור על היגיינת פה טובה במהלך הטיפול בבינוסטו. 
ועליך  לאורך הטיפול,  לעבור בדיקות שיניים שגרתיות  עליך 
לפנות לרופא או לרופא השיניים אם אתה חש בבעיה כלשהי 

בפה או בשיניים, כגון שיניים רופפות, כאב או נפיחות.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: 
הנלקחות •	 מסוימות  ותרופות  חומצה  סותרי  סידן,  תוספי 

נוטלים  זו אם  דרך הפה; עלולים להפריע לספיגת תרופה 
אותם באותו הזמן. לכן, חשוב לעקוב אחר ההנחיות בפרק 

בתרופה?". תשתמש  "כיצד   3

ממושך •	 כאב  או  בראומטיזם  לטיפול  מסוימות  תרופות 
או  סליצילית  אצטיל  חומצה  )כגון   NSAIDs הנקראות 
לנקוט  יש  לכן,  עיכול.  לבעיות  לגרום  עלולים  איבופרופן(; 
בינוסטו. עם  הזמן  באותו  ניטלות  אלו  תרופות  אם  בזהירות 

שימוש בתרופה ומזון
יגרמו  מינרלים(  מים  )כולל  ומשקאות  מזון  כי  להניח  סביר 
לבינוסטו להיות פחות יעילה אם צורכים אותם באותו הזמן. 
תשתמש  "כיצד   3 בפרק  ההנחיות  אחר  לעקוב  חשוב  לכן, 

בתרופה?".
היריון והנקה

בינוסטו מיועדת לשימוש בנשים לאחר גיל המעבר בלבד. אין 
ליטול בינוסטו אם את בהריון או חושבת שאת בהיריון או אם 

את מניקה.
נהיגה ושימוש במכונות

וכאב  סחרחורת  ראייה,  טשטוש  )כולל  לוואי  תופעות  דווחו 
חמור בעצמות, בשרירים או במפרקים( עם תרופה זו, אשר 
עלולות להשפיע על היכולת לנהוג או להפעיל מכונות )ראה 

לוואי"(. "תופעות   4 פרק 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

להתחשב  יש  נתרן.  מכילה  בינוסטו  של  תוססת  טבלייה 
טבלייה  כל  נתרן.  דלת  בדיאטה  הנמצאים  בחולים  בכך 
תוססת מכילה 603 מ"ג נתרן, המהווה 30% מכמות הנתרן 

במבוגר. ליום  המומלצת  המקסימלית 
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר. 
יש להמיס את התרופה בחצי כוס של מי ברז לפני השימוש. 

אין ללעוס או לבלוע את הטבלייה בשלמותה.
ידי הרופא בלבד. המינון  ייקבעו על  ואופן הטיפול  המינון 

הוא:  כלל  בדרך  המקובל 
טבלייה תוססת אחת פעם בשבוע, כתמיסה לשתייה.

אין לעבור על המנה המומלצת. 
עליך לעקוב בקפידה אחר ההוראות הבאות:

בחר יום בשבוע המתאים ביותר ללוח הזמנים שלך. בכל 	.א
ליטול טבלייה תוססת אחת של  יש  ביום שנבחר,  שבוע, 

לשתייה. כתמיסה  בינוסטו 
לעזור  כדי  ו-ה  ד,  ג,  ב,  הנחיות  אחר  לעקוב  מאוד  חשוב 
לתרופה זו )כתמיסה לשתייה( להגיע לקיבה במהירות ולעזור 

הוושט. לגירוי  הסיכון  את  להפחית 
ב לאחר שאתה קם בבוקר ולפני שאתה אוכל, שותה או נוטל 	.

בחצי  בינוסטו  של  תוססת  טבלייה  המס  אחרת,  תרופה 
כוס מי ברז )לא פחות מ-120 מ"ל( )לא מים מינרלים(. 
ברגע שהתסיסה הסתיימה והטבלייה התוססת התמוססה 
את  שתה  קלות,  עכורה  עד  צלולה  לתמיסה  בשלמותה 
30 מ"ל )שישית  התמיסה, ולאחר מכן שתה לפחות עוד 

כוס( מי ברז. אתה יכול לשתות מי ברז נוספים.
יכול  אם אתה רואה חלקי טבלייה שלא התמוססו, אתה 

לערבב את התמיסה עד להמסה.
אין ליטול עם מים מינרלים )מוגזים או לא מוגזים(•	
אין ליטול עם קפה או תה•	
אין ליטול עם מיץ או חלב•	

אין לבלוע טבלייה תוססת שלא הומסה או ללעוס טבלייה 
תוססת או לתת לטבליות להתמוסס בפה.

ג או 	. עמידה  )בישיבה,  לחלוטין  זקוף  הישאר  לשכב.  אין 
התמיסה  שתיית  לאחר  דקות   30 לפחות  למשך  הליכה( 
לאחר  עד  לשכב  אין  שהומסה.  תוססת  טבלייה  המכילה 

היום.  לאותו  הראשונה  הארוחה  אכילת 
ד אין ליטול בינוסטו לפני השינה או לפני הקימה בבוקר.	.
צרבת 	.ה בחזה,  כאב  בבליעה,  כאב  או  קושי  אם אתה חש 

ופנה  בינוסטו  ליטול  הפסק  בצרבת,  החמרה  או  חדשה 
לרופא.

ו של 	. תוססת  טבלייה  המכילה  התמיסה  שתיית  לאחר 
בינוסטו שהתמוססה, המתן לפחות 30 דקות לפני שאתה 
אוכל, שותה או נוטל תרופה אחרת לראשונה באותו יום, 
כולל סותרי חומצה, תוספי סידן וויטמינים. בינוסטו יעילה 

רק אם היא ניטלת על קיבה ריקה.
כיצד ליטול טבלייה תוססת של בינוסטו

הטבליות התוססות מסופקות 
בסטריפים של 2 טבליות, עם 
טבלייה אחת בכל יחידה. יש 

לפתוח יחידה אחת לפי הסימון.

יש להמיס טבלייה תוססת של 
בינוסטו בחצי כוס מי ברז )לא 

פחות מ-120 מ"ל(.

יש לשתות את התמיסה 
מייד לאחר שפסקה התסיסה 

והטבלייה התוססת התמוססה 
לחלוטין, ולאחר מכן יש לשתות 

לפחות שישית כוס מי ברז.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, שתה כוס מלאה של חלב 
ופנה מייד לרופא. אל תגרום להקאה ואל תשכב.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
אריזת  את  והבא  בית-חולים  של  מיון  לחדר  או  לרופא  מייד 

איתך.  התרופה 
אחת  תוססת  טבלייה  ליטול  יש  זו,  תרופה  ליטול  שכחת  אם 
המומסת במי ברז בבוקר לאחר שנזכרת. עקוב אחר הנחיות ב, 
ג, ד, ה, ו לעיל. אין ליטול שתי טבליות תוססות כתמיסה לשתייה 
כתמיסה  אחת  תוססת  טבלייה  ליטול  המשך  היום.  באותו 

ביום הנבחר. לוח הזמנים המקורי  לפי  לשתייה פעם בשבוע, 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול 
הרופא.  עם  התייעצות  ללא  בתרופה 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

את  לך  רושם  הרופא  עוד  כל  בינוסטו  ליטול  להמשיך  חשוב 
התרופה. מכיוון שלא ידוע לכמה זמן תצטרך ליטול בינוסטו, 

עליך להתייעץ באופן תקופתי עם הרופא על הצורך בהמשך 
הטיפול בבינוסטו ולקבוע האם התרופה עדיין מתאימה לך.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
	4 תופעות לוואי.

לתופעות  לגרום  עלול  בבינוסטו  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.  הלוואי. 
הבאים,  מהתסמינים  אחד  מופיעים  אם  לרופא  מייד  פנה 
העלולים להיות חמורים כך שייתכן ותצטרך טיפול רפואי דחוף:
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 10 מטופלים(: 

צרבת; קושי בבליעה; כאב בעת בליעה; כיב בוושט אשר עלול •	
לגרום כאב בחזה, צרבת או קושי בבליעה או כאב בבליעה 

תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(: 
בשפתיים, •	 בפנים,  נפיחות  סרפדת;  כגון  אלרגיות  תגובות 

בלשון ו/או בגרון, אשר יכולות לגרום לקשיי נשימה או בליעה; 
חמורות עוריות  תגובות 

כאב בפה ו/או בלסת, נפיחות או פצעים בתוך הפה, חוסר •	
שן.  של  או התרופפות  בלסת,  כבדות  או תחושת  תחושה 
בלסת  לעצם  נזק  של  סימנים  להיות  יכולות  אלו  תופעות 
)osteonecrosis(, אשר קשורים בדרך כלל לעיכוב בריפוי 
וברופא  היוועץ ברופא  וזיהום, לרוב לאחר עקירת שיניים. 

השיניים אם אתה חווה תסמינים אלו
לעיתים •	 להתרחש  עלול  הירך  עצם  של  חריג  שבר 

עבור  ארוכה  תקופה  המטופלים  בחולים  במיוחד  נדירות, 
אוסטאופורוזיס. פנה לרופא אם אתה חווה כאב, חולשה או 
אי נוחות בירך או במפשעה מאחר שזה עלול להיות עדות 

הירך  עצם  של  אפשרי  לשבר  מוקדמת 
תופעות לוואי אחרות כוללות:

מ-1 מתוך  יותר  על  )משפיעות  לוואי שכיחות מאוד  תופעות 
מטופלים(:   10

כאב בעצמות, בשרירים ו/או במפרקים אשר לעיתים הוא חמור•	
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 10 מטופלים(: 

נפיחות במפרקים•	
כאב בטן; אי-נוחות בבטן או גיהוק לאחר אכילה; עצירות; •	

תחושת מלאות או נפיחות בבטן; שלשול; גזים
נשירת שיער; גירוד•	
כאב ראש; סחרחורת•	
עייפות; נפיחות בידיים או ברגליים•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 100 
מטופלים(: 

בחילה; הקאה•	
גירוי או דלקת בוושט או בקיבה•	
צואה שחורה או דמוית זפת•	
טשטוש ראייה; כאב או אדמומיות בעין•	
פריחה; אדמומיות בעור•	
תסמינים דמויי שפעת חולפים, כגון כאבי שרירים, תחושה •	

כללית לא טובה לעיתים עם חום, בדרך כלל בתחילת הטיפול
הפרעות בטעם•	

תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(: 
או •	 התכווצויות  כולל  בדם,  נמוכות  סידן  רמות  של  תסמינים 

עוויתות בשרירים ו/או תחושת עקצוץ באצבעות או מסביב לפה
כיבים בקיבה או כיבים עיכוליים )לעיתים חמורים או עם דימום(•	
היצרות הוושט•	
פריחה המחמירה בשמש •	
כיבים בפה •	

תופעות לוואי נדירות מאוד )משפיע על עד 1 מתוך 10,000 
מטופלים(: 

שוחח עם הרופא אם יש לך כאב באוזן, הפרשות מהאוזן ו/או •	
זיהום באוזן. אלו יכולים להיות סימנים של נזק לעצם באוזן 

הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 

הרופא.  עם  להתייעץ  עליך  בעלון, 
באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור  על  לחיצה 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי" 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   ,)www.health.gov.il( 

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום •	

סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה  ועל 

מפורשת מרופא.
	• )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה.  גבי  על  המופיע 
חודש.  אותו  האחרון של 

תנאי אחסון:
יש לאחסן מתחת ל-30°C. יש לאחסן באריזה המקורית כדי •	

להגן מלחות. אין להוציא את הטבליות התוססות מהבליסטר 
לפני שאתה מוכן ליטול את התרופה.

הרוקח •	 את  שאל  לאשפה.  או  לביוב  תרופות  להשליך  אין 
כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו 

הסביבה. על  לשמור 
	6 מידע נוסף.

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Monosodium citrate anhydrous, citric acid anhydrous, 
sodium hydrogen carbonate, sodium carbonate 
anhydrous, strawberry flavor (PHS‑132962),  
acesulfame potassium, sucralose.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
עם  )אוף-וייט(  קרם  עד  לבן  בצבע  עגולה,  שטוחה,  טבלייה 
מתקבלת  הטבלייה,  התמוססות  לאחר  משופעים.  שוליים 

קלות. עכורה  עד  צלולה  תמיסה 
בבליסטר  תוססות  טבליות   24 או   12  ,4 מכילה  אריזה   כל 

אלומיניום. 
ייתכן שלא כל גודלי האריזה משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: צמל ביו-פארמה בע"מ, המגשימים 20, 
פתח תקווה.

שם היצרן וכתובתו: סוויס-קו סרוויסז AG, סיסלן, שוויץ.
נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 158-96-34539

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط 

بينوستو
أقراص فوّارة

المادة الفعاّلة وكميتها: 
يحتوي كل قرص فوّار على: 

حمض  ملغ   70 يعادل  بما  الهيدرات،  ثلاثي  الصوديوم   أليندرونات 
الألندرونيك 

(sodium alendronate trihydrate equivalent to 70 mg  
alendronic acid)
"معلومات  البند   ،2 الفصل  انظر  الحساسية:  ومُسببات  الفعاّلة  غير  الموادّ 

إضافيةّ". "معلومات   6 والفصل  الدواء"  مركّبات  من  قسم  مهمة عن 
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي 
هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، 

فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا 

لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم. 
جيل  دون  والمراهقين  الأولاد  لدى  للاستعمال  مخصص  غير  الدواء  هذا 

سنة.  18
1 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟	.
لعلاج تخلخل العظام لدى النساء بعد سن اليأس، لمنع الكسور. •	
للعــاج لزيــادة كثافــة العظــام لــدى الرجــال الذيــن لديهــم تخلخــل •	

العظــام.
بينوستو هو علاج لمرة واحدة في الأسبوع.

المجموعة العلاجية: بيسفوسفونات )مجموعة أدوية غير هرمونية(. 
ما هو تخلخل العظام

بعد  النساء  لدى  منتشر  وهو  وضعفها.  العظام  ترقق  هو  العظام  تخلخل 
الهرمون الأنثوي،  إفراز  المبايض عن  تتوقف  اليأس،  اليأس. في سن  سن 
نتيجة  العظمي.  الهيكل  سلامة  على  الحفاظ  على  يساعد  الذي  إستروجين، 
لذلك، يبدأ فقدان العظم، فتصبح العظام أكثر ضعفا. كلما وصلت المرأة أسرع 

العظام أعلى. بتخلخل  اليأس، يكون خطر الإصابة  إلى سن 
بأعراض.  مصحوبا  غالبا  العظام  تخلخل  يكون  لا  المبكّرة،  المراحل  في 
رغم ذلك، من دون علاج، قد تؤدي هذه الحالة إلى كسور في العظام. رغم 
أن الكسور في عظام العمود الفقري تكون مصحوبة غالبا بألم، إلا أنها قد 
لا تشُخّص حتى يطرأ انخفاض على الطول. قد تحدث الكسور في العظام 
خلال فعالية يومية روتينية مثل الرفع أو نتيجة إصابة طفيفة لا تؤدي غالبا 
إلى كسر في العظم السليم. تحدث الكسور في العظام غالبا في الفخذ، العمود 
الفقري أو معصم اليد، وقد لا تؤدي إلى ألم فحسب، بل إلى مشاكل ملحوظة 

أكثر مثل انحناء وضعية الجسم )حُداب( ونقص القدرة على التنقل.
كيف يمكن معالجة تخلخل العظام

يمكن معالجة تخلخل العظام، ولا يكون الوقت متأخرا إطلاقا لبدء العلاج. لا 
يمنع بينوستو فقدان العظم فحسب، بل يساعد فعليا على بناء العظم مجددا، 
بالإضافة إلى ذلك يقلل خطر حدوث كسور في عظام العمود الفقري والفخذ.

أن  الطبيب  عليك  يقترح  قد  حالتك،  لتحسين  ببينوستو،  العلاج  جانب  إلى 
مثل: حياتك،  نمط  في  تغييرات  تجري 

الإقلاع عن التدخين: يبدو أن التدخين يزيد وتيرة فقدان العظم، ولذلك فقد 
يزيد خطر حدوث كسور في العظام.

نشاطا  أيضا  العظام  تتطلب  العضلات،  غرار  على  الجسماني:  النشاط 
تبدأ  أن  قبل  الطبيب  استشارة  قوتها وسلامتها. عليك  للحفاظ على  جسمانيا 

تدريبي. برنامج  بأي 
التغذية المتوازنة: يمكن أن يقدّم لك الطبيب استشارة حول التغذية أو الحاجة 

 .)D إلى إضافات تغذية )لا سيما الكالسيوم وفيتامين

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانــت لديــك حساســيةّ )أرجيــة( للمــادّة الفعالــة )حمــض الألندرونيك( •	
أو لأيّ مــن المركّبــات الأخــرى التــي يحتــوي عليهــا الــدواء )انظــر 

الفصــل 6(. 
كانــت لديــك مشــاكل معينــة فــي المــريء مثــل تضيـّـق أو صعوبــات •	

فــي الابتــاع.
كنــت لا تســتطيع الوقــوف أو الجلــوس منتصبــا لمــدة 30 دقيقــة •	

ــل. ــى الأق عل
قال لك الطبيب إن مستويات الكالسيوم في دمك منخفضة.•	

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج ببينوستو أخبر الطبيب إذا: •	

-	 كنت تعاني من مشاكل في الكلى
-	 كنت تعاني أو عانيت مؤخرا من أية مشاكل في الهضم أو الابتلاع
-	 قال لك الطبيب إن لديك متلازمة بارث )حالة مرتبطة بتغيير في الخلايا 

في الجزء السفلي من المريء(
-	 المعي  أو  المعدة  المعادن في  لديك صعوبة في امتصاص  إن  قيل لك 

الامتصاص( )سوء 
-	 قيل لك إن مستويات الكالسيوم في دمك منخفضة
-	 كنت تعاني من تدهور صحة أسنانك، مرض في اللثة، وإذا كنت على 

روتينيا  علاجا  تتلقى  لا  كنت  إذا  أو  له  مخطط  أسنان  اقتلاع  وشك 
للأسنان

-	 كنت تعاني من السرطان 
-	 كنت تخضع لعلاجات كيميائية أو إشعاعية
-	 أو  بيڨاسيزوماب  )مثل  الدموية  الأوعية  تكوّن  مثبطات  تتناول  كنت 

السرطان لعلاج  المستعملة  ثاليدوميد( 
-	 ديكساميثازون(  أو  پريدنيزون  تتناول كورتيكوستيرويدات )مثل  كنت 

والحساسية  الروماتويدي  المفاصل  التهاب  الربو،  لعلاج  المستعملة 
الحادة.

-	 خطر  الحالة  هذه  تزيد  )قد  الماضي  في  دخنت  أو  حاليا  مدخنا  كنت 
الأسنان(.  في  مشاكل  حدوث 

المريء في أحيان متقاربة، تكون  أو تقرحات في  التهاب  تهيجّ،  قد يحدث 
أو  الابتلاع  في  الصعوبة  أو  الحرقة  الصدر،  في  الألم  بأعراض  مصحوبة 
الألم أثناء الابتلاع، لا سيما لدى المعالجَين الذين لا يستعملون كمية كافية من 
الماء لإذابة القرص الفوّار و/أو لدى المعالجَين الذين يستلقون بعد أقل من 
30 دقيقة من تناول بينوستو. قد تتفاقم هذه الأعراض الجانبية لدى المرضى 

الذين يستمرون في تناول بينوستو بعد تطور هذه الأعراض.
الفحوصات والمتابعة 

قد يوصي لك الطبيب بأن تجتاز فحص الأسنان قبل بدء العلاج ببينوستو.
من المهم الحفاظ على نظافة الفم بشكل جيد خلال العلاج ببينوستو. عليك اجتياز 
فحوص أسنان روتينية طوال العلاج، وعليك التوجه إلى الطبيب أو إلى طبيب 
ألم  الأسنان،  تخلخل  مثل  الأسنان،  أو  الفم  في  مشكلة  بأية  إذا شعرت  الأسنان 

أو تورم.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية 

من  الأدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخّرًا،  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا 
دون وصفة طبيّة والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. لا 

تتناول:  إذا كنت  سيما 
إضافات الكالسيوم، مضادات الحموضة وبعض الأدوية الفموية؛ قد تعرقل •	

امتصاص هذا الدواء إذا تم تناولها في الوقت ذاته. لهذا، من المهم اتباع 
التعليمات في الفصل 3 "كيف تستعمل الدواء؟".

المتواصل •	 الألم  أو  الروماتويدي  المفاصل  التهاب  لعلاج  الأدوية  بعض 
المسمّاة بـ NSAIDs )مثل حمض أسيتيل الساليسيليك أو إيبوبروفين(؛ 
قد تسبب مشاكل في الهضم. لهذا، يجب توخي الحذر إذا تم تناول هذه 

الأدوية في الوقت ذاته مع بينوستو.

استعمال الدواء والغذاء
من المتوقع أن تؤدي الأطعمة والمشروبات )بما في ذلك المياه المعدنية( إلى 
أن يصبح بينوستو أقل نجاعة إذا تم تناولها في الوقت ذاته. لهذا، من المهم 

اتباع التعليمات في الفصل 3 "كيف تستعمل الدواء؟"
الحمل والإرضاع

بينوستو مخصص للاستعمال لدى النساء بعد سن اليأس فقط. لا يجوز لكِ 
تناول بينوستو إذا كنتِ حاملا، أو تعتقدين بأنكِ حامل أو إذا كنتِ مرضعة.

السياقة واستعمال الماكينات
تم الإبلاغ عن أعراض جانبية )تشتمل على ضبابية في الرؤية، دوران وألم 
قد  الدواء، وهي  هذا  تناول  عند  المفاصل(  أو  العضلات  العظام،  في  وخيم 
تؤثر في قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات )انظر الفصل 4 "الأعراض 

الجانبية"(.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي قرص بينوستو الفوّار على الصوديوم. يجب أخذ هذا بعين الاعتبار 
الصوديوم. يحتوي كل قرص  يتبعون حمية منخفضة  الذين  المرضى  لدى 
فوّار على 603 ملغ صوديوم، ما يعادل %30 من كمية الصوديوم القصوى 

الموصى بها للبالغ في اليوم.
3 كيف تستعمل الدواء؟	.

الطبيب. عليك أن تفحص مع  المستحضر دائمًا حسَب تعليمات  يجب استعمال 
العلاج  وبطريقة  بالجرعة  يتعلق  فيما  متأكدا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب 

لمستحضر.  با
يجب إذابة الدواء في نصف كأس من ماء الحنفية قبل الاستعمال. لا يجوز 

مضغ أو ابتلاع القرص كاملا.
الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة 

هي: 
قرص فوّار، مرة في الأسبوع، كمحلول للشرب.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 
عليك اتباع التعليمات التالية بعناية: 

أ اختر يوما في الأسبوع، يكون الأنسب لجدولك الزمني. في كل أسبوع، 	.
في اليوم المختار، يجب تناول قرص فوّار واحد من بينوستو كمحلول 

للشرب.
من المهم جدا اتباع التعليمات ب، ج، د، ه، لمساعدة هذا الدواء )كمحلول للشرب( 

على الوصول إلى المعدة بسرعة، وتقليل خطر حدوث تهيجّ في المريء.
بعد أن تنهض في الصباح وقبل أن تأكل، تشرب أو تتناول دواء آخر، 	.ب

أذب قرصا فوّارا من بينوستو في نصف كأس من ماء الحنفية )ليس 
أقل من 120 ملل( )لا تستعمل مياهاً معدنية(. في اللحظة التي ينتهي 
محلولا  ويصبح  بالكامل  الفوّار  القرص  يذوب  أن  وبعد  الفوران،  فيها 
 30 ثم اشرب، على الأقل،  المحلول،  قليلا، اشرب  صافيا حتى عكرا 
ملل أخرى )سدس كأس( من ماء الحنفية. يجوز لك أن تشرب المزيد 

الحنفية. من ماء 
إذا شاهدت أن هناك أجزاء من القرص لم تذب، يمكن أن تخلط المحلول 

حتى ذوبانها.
لا يجوز التناول مع مياه معدنية )غازية أو غير غازية(•	
لا يجوز التناول مع القهوة أو الشاي•	
لا يجوز التناول مع العصير أو الحليب•	

أو  فوّار  أو مضغ قرص  إذابته  فوّار من دون  ابتلاع قرص  يجوز  لا 
الفم. في  تذوب  بأن  للأقراص  السماح 

ج لا يجوز الاستلقاء. ابقَ منتصبا تماما )بالجلوس، الوقوف، أو المشي( 	.
لمدة 30 دقيقة، على الأقل، بعد شرب المحلول الذي يحتوي على قرص 
فوّار مُذاب. لا يجوز الاستلقاء حتى تناول الوجبة الأولى في ذات اليوم. 

د لا يجوز تناول بينوستو قبل النوم أو قبل النهوض في الصباح.	.
ه إذا شعرت بصعوبة أو ألم أثناء الابتلاع، ألم في الصدر، حرقة جديدة أو 	.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Binosto 
Effervescent Tablets
Active ingredient and its quantity:
Each soluble tablet contains:
sodium alendronate trihydrate equivalent to 70 mg alendronic 
acid
Inactive ingredients and allergens: See section 2 “Important 
information about some of this medicine’s ingredients” and 
section 6 “Additional information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains concise information about 
this medicine. If you have any further questions, consult your 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.
This medicine is not intended for children and adolescents 
below the age of 18. 
1.	 What is this medicine intended for?

	• For treatment of osteoporosis in postmenopausal women to 
prevent fractures. 

	• For treatment to increase bone mass in men with osteoporosis.
Binosto is a once weekly treatment.
Therapeutic group: bisphosphonates (non-hormonal drug class).
What is osteoporosis 
Osteoporosis is thinning and weakening of the bones. It is 
common in postmenopausal women. At the menopause, the 
ovaries stop producing the female hormone, oestrogen, which 
helps to maintain the skeleton healthy. As a result, bone loss 
occurs, and the bones become weaker. The earlier a woman 
reaches the menopause, the greater the risk of osteoporosis.
At the early stages, osteoporosis is usually asymptomatic. 
However, if left untreated, the condition can result in bone 
fractures. Although bone fractures in the spine are usually 
accompanied by pain, they may remain undiagnosed until 
height loss occurs. Bone fractures can occur during normal 
everyday activity such as lifting, or from minor injury that would 
not usually lead to fracture of a healthy bone. Bone fractures 
usually occur at the hip, spine or wrist, and can lead not only 
to pain, but also to more notable problems, such as stooped 
posture (hump) and loss of mobility.
How can osteoporosis be treated
Osteoporosis can be treated and it is never too late to begin 
treatment. Binosto not only prevents bone loss, but actually 
helps to rebuild the bone, and also reduces the risk of
bone fractures in the spine and hip.
Along with the treatment with Binosto, your doctor may suggest 
you make changes in your lifestyle to improve your condition, 
such as:
Stopping smoking: Smoking appears to increase the rate of bone 
loss, and, therefore, may increase the risk of bone fractures.
Exercise: Like muscles, bones need exercise to stay strong 
and healthy. Consult your doctor before you begin any exercise 
programme.
A balanced diet: Your doctor can advise you about your diet or 
the need to take any dietary supplements (especially calcium 
and vitamin D).
2.	 Before using the medicine
Do not use the medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient (alendronic 
acid) or any of the other ingredients in this medicine (see 
section 6).

	• You have certain problems with the oesophagus, such as 
narrowing or difficulty swallowing.

	• You cannot stand or sit upright for at least 30 minutes.
	• Your doctor has told you that you have low blood calcium 
levels.

Special warnings about using this medicine
	• Before treatment with Binosto, tell your doctor if:

	- You have kidney problems
	- You have, or have recently had, any digestive or swallowing 
problems

	- Your doctor has told you that you have Barrett syndrome 
(a condition associated with changes in the cells in the  
lower oesophagus)

	- You have been told that you have difficulty absorbing 
minerals in the stomach or intestines (malabsorption)

	- You have been told that you have low blood calcium levels
	- You have poor dental health, gum disease, a planned  
extraction or you don’t receive routine dental care

	- You have cancer
	- You are undergoing chemotherapy or radiotherapy
	- You are taking angiogenesis inhibitors (such as bevacizumab 
or thalidomide), which are used for treatment of cancer

	- You are taking corticosteroids (such as prednisone or 
dexamethasone), which are used for treatment of asthma, 
rheumatoid arthritis and severe allergies

	- You are or have been a smoker (this may increase the risk 
of dental problems).

Irritation, inflammation or ulceration of the oesophagus may 
often occur, with symptoms of chest pain, heartburn, or difficulty 
or pain upon swallowing, especially in patients who do not 
use enough water to dissolve the effervescent tablet and/or in 
patients who lie down less than 30 minutes after taking Binosto. 
These side effects may worsen if patients continue taking 
Binosto after developing these symptoms.
Tests and follow up
Your doctor may advise you to undergo a dental check-up before 
starting treatment with Binosto.
It is important to maintain good oral hygiene during treatment 
with Binosto. You should undergo routine dental check-ups 
throughout the treatment, and you should contact your doctor 
or dentist if you experience any oral or dental problems, such 
as loose teeth, pain or swelling.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if you 
are taking:

	• Calcium supplements, antacids and certain oral medicines; 
these may interfere with the absorption of this medicine if 
taken at the same time. Therefore, it is important to follow 
the instructions in section 3 “How to use this medicine?”.

	• Certain medicines for treatment of rheumatism or prolonged 
pain called NSAIDs (such as acetylsalicylic acid or ibuprofen); 
these may cause gastrointestinal problems. Therefore, 
caution should be used if these medicines are taken at the 
same time with Binosto. 

Using this medicine and food
It is likely that food and beverages (including mineral water) 
will make Binosto less effective if consumed at the same time. 
Therefore, it is important to follow the instructions in section 3 
“How to use this medicine?”.
Pregnancy and breastfeeding
Binosto is intended for use only in postmenopausal women. 
Do not take Binosto if you are pregnant or think that you are 
pregnant, or if you are breastfeeding.
Driving and using machines
Side effects (including blurred vision, dizziness and severe 
bone, muscle or joint pain) reported with this medicine may 
affect your ability to drive or operate machines. (see section 
4 “Side effects”).
Important information about some of this medicine’s  
ingredients
Binosto effervescent tablet contains sodium. This should be 
taken into consideration by patients on a low-sodium diet. 
Each effervescent tablet contains 603 mg sodium, which is 
equivalent to 30% of the recommended maximum daily intake 
of sodium for an adult.
3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with your doctor or pharmacist if you are 
not sure about your dose or about how to take this medicine. 
The medicine must be dissolved in half a glass of tap 
water before use. Do not chew or swallow the tablet whole.
Only your doctor will determine your dose and how you 
should take this medicine. The recommended dosage is 
usually: 
One effervescent tablet once a week as an oral solution.
Do not exceed the recommended dose. 
Follow the following instructions carefully:
a.	Choose the day of the week that is most suitable for your 

schedule. Every week, take one Binosto effervescent tablet 
as an oral solution on the chosen day.

It is very important to follow instructions b., c., d. and e. to help 
the medicine (as an oral solution) reach the stomach quickly 
and to help reduce the risk of oesophagus irritation.
b.	After getting up in the morning and before eating, drinking or 

taking any other medicine, dissolve the Binosto effervescent 
tablet in half a glass of tap water (not less than 120 ml) 
(not mineral water). Once the fizzing has subsided and 
the effervescent tablet has completely dissolved into a clear 
to slightly cloudy solution, drink the solution, followed by at 
least 30 ml (one sixth of a glass) of tap water. You may drink 
additional tap water.
If you see undissolved tablet portions, you may stir the 
solution until they are dissolved.
	• Do not take with mineral water (still or sparkling)
	• Do not take with coffee or tea
	• Do not take with juice or milk
Do not swallow an undissolved effervescent tablet or chew 
an effervescent tablet or allow the tablets to dissolve in 
your mouth.

c.	Do not lie down. Stay fully upright (sitting, standing or 
walking) for at least 30 minutes after drinking the solution 
containing the dissolved effervescent tablet. Do not lie down 
until after eating the first meal of that day.

d.	Do not take Binosto at bedtime or before getting up in the 
morning.

e.	If you experience difficulty or pain upon swallowing, chest 
pain, new or worsening heartburn, stop taking Binosto and 
contact your doctor.

f.	 After drinking the solution containing the dissolved Binosto 
effervescent tablet, wait at least 30 minutes before first 
eating, drinking or taking any other medicine on that day, 
including antacids, calcium supplements and vitamins. 
Binosto is effective only if taken on an empty stomach. 

How to take the Binosto effervescent tablet 

The effervescent tablets are 
supplied in strips of 2 tablets, with 
one tablet in each unit. Open one 
unit as indicated by the mark. 

Dissolve the Binosto effervescent 
tablet in half a glass of tap water 
(not less than 120 ml). 

Drink the solution immediately once 
the fizzing has subsided and the 
effervescent tablet has completely 
dissolved, followed by at least one 
sixth of a glass of tap water. 

If you have accidentally taken a higher dose, drink a full 
glass of milk and contact your doctor immediately. Do not 
induce vomiting and do not lie down.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with 
you.
If you forget to take this medicine, take one effervescent 
tablet dissolved in tap water on the morning after you remember. 
Follow the aforementioned instructions b., c., d., e. and f. Do not 
take two effervescent tablets as oral solution on the same day. 
Continue taking one effervescent tablet as oral solution once a 
week, as originally scheduled on the chosen day.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop treatment with the 
medicine without consulting your doctor.

If you stop taking this medicine
It is important that you continue taking Binosto for as long as 
your doctor prescribes the medicine. Since it is not known how 
long you should take Binosto, consult your doctor periodically 
to discuss the need to continue the treatment with Binosto and 
to determine whether the medicine is still appropriate for you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take a medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
Like with all medicines, using Binosto may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you 
may not experience any of them.
Contact your doctor immediately if you notice any of the 
following symptoms, which may be serious, due to which you 
may need urgent medical treatment:
Common side effects (affect up to 1 in 10 patients):

	• Heartburn; difficulty swallowing; pain upon swallowing; 
oesophageal ulcer which may cause chest pain, heartburn, 
difficulty swallowing or pain upon swallowing

Rare side effects (affect up to 1 in 1,000 patients):
	• Allergic reactions such as hives; swelling of the face, lips, 
tongue and/or throat, which can cause difficulties breathing 
or swallowing; severe skin reactions

	• Pain in the mouth and/or jaw, swelling or sores in the mouth, 
numbness or sensation of heaviness in the jaw, or loosening 
of a tooth. These effects may be signs of bone damage in the 
jaw (osteonecrosis), which are usually associated with delayed 
healing and infection, mostly following tooth extraction. Contact 
your doctor and dentist if you experience these symptoms

	• Unusual fracture of the thigh bone may occur rarely, 
especially in patients undergoing long-term treatment for 
osteoporosis. Contact your doctor if you experience pain, 
weakness or discomfort in the thigh or groin, as this may be 
an early indication of a possible fracture of the thigh bone

Other side effects include:
Very common side effects (affect more than 1 in 10 patients):

	• Bone, muscle and/or joint pain which is sometimes severe.
Common side effects (affect up to 1 in 10 patients):

	• Joint swelling
	• Abdominal pain; sensation of abdominal discomfort or 
belching after eating; constipation; sensation of fullness or 
abdominal distention; diarrhoea; flatulence

	• Hair loss; itching
	• Headache; dizziness
	• Tiredness; swelling in the hands or legs

Uncommon side effects (affect up to 1 in 100 patients):
	• Nausea; vomiting
	• Irritation or inflammation of the oesophagus or stomach
	• Black or tarry stools
	• Blurred vision; pain or redness in the eye
	• Rash; redness of the skin
	• Transient flu-like symptoms, such as muscle pain, generally 
feeling unwell, sometimes with fever, usually at the beginning 
of treatment

	• Taste disturbances
Rare side effects (affect up to 1 in 1,000 patients):

	• Symptoms of low blood calcium levels, including muscle 
cramps or spasms and/or tingling sensation in the fingers 
or around the mouth

	• Gastric or peptic ulcers (sometimes severe or with bleeding)
	• Oesophageal stricture
	• Rash worsened by sunlight
	• Mouth ulcers

Very rare side effects (affect up to 1 in 10,000 patients):
	• Talk to your doctor if you have ear pain, discharge from the 
ear and/or an ear infection. These may be signs of bone 
damage in the ear

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links 
to an online form for reporting side effects. You can also use 
this link: https://sideeffects.health.gov.il
5.	 How to store the medicine?

	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and sight 
of children and/or infants. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

Storage conditions:
	• Store below 30°C. Store in the original package to protect 
from moisture. Do not remove the soluble tablets from the 
strip until you are ready to take the medicine.

	• Do not throw away any medicine via wastewater or household 
waste. Ask the pharmacist how to dispose of medicines 
you no longer use. These measures will help protect the 
environment.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
Monosodium citrate anhydrous, citric acid anhydrous, sodium 
hydrogen carbonate, sodium carbonate anhydrous, strawberry 
flavour (PHS-132962), acesulfame potassium, sucralose.
What the medicine looks like and contents of the pack
A flat, round, white to off-white tablet with beveled edges. After 
the tablet is dissolved, a clear to slightly cloudy solution is 
obtained. 
Each pack contains 4, 12 or 24 effervescent tablets in an  
aluminum blister. 
Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder’s name and address: Tzamal Bio‑Pharma 
Ltd., 20 Hamagshimim St., Petach Tikva.
Manufacturer’s name and address: Swiss Co-Services AG, 
Sisseln, Switzerland.
Revised in July 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 158-96-34539

تفاقم الحرقة، توقف عن تناول بينوستو وتوجه إلى الطبيب.
و بعد شرب المحلول الذي يحتوي على قرص بينوستو فوّار مُذاب، انتظر 	.

تتناول دواء  أو  الطعام، تشرب  تتناول  أن  قبل  دقيقة، على الأقل،   30
الحموضة،  مضادات  ذلك  في  بما  اليوم،  ذات  في  الأولى  للمرة  آخر 
إضافات الكالسيوم والفيتامينات. يكون بينوستو ناجعا فقط إذا تم تناوله 

فارغة. على معدة 
كيف يجب تناول قرص بينوستو الفوّار 

تزوّد الأقراص الفوّارة في أشرطة 
ذات قرصين، حيث تتضمن كل وحدة 
قرصا واحدا. يجب فتح وحدة واحدة 

وفق العلامة.

يجب إذابة قرص بينوستو فوّار في 
نصف كأس من ماء الحنفية )ليس أقل 

من 120 ملل(.

يجب شرب المحلول فورا بعد توقفّ 
الفوران، وذوبان القرص الفوّار كليا، 

وبعد ذلك يجب شُرب، على الأقل، سدس 
كأس من ماء الحنفية.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى، اشرب كأس حليب كاملة، ثم توجه 
فورا إلى الطبيب. لا تسبب التقيؤ ولا تستلقيَ.

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق 
المستشفى،  في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  فورًا  فتوجّه  الخطأ، 

معك.  الدواء  علبة  وأحضر 
إذا نسيت تناول هذا الدواء، عليك تناول قرص فوّار واحد مُذاب في ماء 
الحنفية، في الصباح بعد أن تتذكر. اتبع التعليمات ب، ج، د، ه، و، الواردة 
أعلاه. لا يجوز تناول قرصين فوّارين كمحلول للشرب في ذات اليوم. استمر 
في تناول قرص فوّار واحد كمحلول للشرب مرة في الأسبوع، حسب الجدول 

الزمني الأصلي لليوم المختار.
يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء 
من دون استشارة الطبيب. 
إذا توقفت عن تناول الدواء

أنه من غير  بينوستو طالما يصفه لك الطبيب. بما  تناول  المهم متابعة  من 
استشارة  عليك  بينوستو،  تناول  إلى  بحاجة  أنت  الوقت  من  كم  المعروف 
الطبيب بشكل دوري حول الحاجة إلى متابعة العلاج ببينوستو، وتحديد إذا 

الدواء ما زال ملائما لك. كان 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن 
الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا 

كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب 
أو الصيدليّ.

4 الأعراض الجانبية	.
بعض  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  بينوستو  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
المحتمل  فمن  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المستخدِمين. 

منها.  أيٍّ  من  تعاني  ألّّا 
توجه إلى الطبيب فورا إذا ظهر أحد الأعراض التالية، التي قد تكون حادة 

وتتطلب أن تخضع لعلاج طبي طارئ:
أعراض جانبية شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 10 مُعالجَين(: 

قد •	 المريء  في  حرقة  الابتلاع؛  أثناء  ألم  الابتلاع؛  في  صعوبة  حرقة؛ 
تسبب ألما في الصدر، حرقة أو صعوبة في الابتلاع أو ألما أثناء الابتلاع 

أعراض جانبية نادرة )تؤثر في حتى 1 من بين 1,000 مُعالجَ(: 
و/أو •	 اللسان  الشفتين،  الوجه،  تورم  الشرى؛  مثل  تحسسية  فعل  ردود 

فعل  ردود  الابتلاع؛  أو  التنفسّ  في  صعوبات  تسُبب  قد  التي  الحنجرة، 
حادة جلدية 

ألم في الفم و/أو في الفك، تورم أو جروح في الفم، نقص الإحساس أو •	
شعور بالثقل في الفك أو تخلخل السن. قد تكون هذه الأعراض علامات 
تدل على ضرر في عظم الفك )osteonecrosis(، وهي ترتبط غالبا 
ببطء التعافي وعدوى، وتحدث غالبا بعد اقتلاع الأسنان. استشر الطبيب 

وطبيب الأسنان إذا اختبرت هذه الأعراض 
قد يحدث كسر شاذ في عظم الفخذ في أحيان نادرة، لا سيما لدى مرضى •	

الطبيب  إلى  توجه  العظام.  لهشاشة  علاجا  طويلة  فترة  خلال  يتلقون 
هذه  الأربية، لأن  في  أو  الفخذ  في  انزعاجا  أو  ألما، ضعفا  اختبرت  إذا 

الفخذ  في عظم  محتمل  كسر  على  مبكّرة  تكون علامة  قد  الأعراض 
أعراض جانبية إضافية تشتمل على:

أعراض جانبية شائعة جدا )تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 مُعالجَين(: 
ألم في العظام، العضلات و/أو المفاصل، يكون حادا أحيانا•	

أعراض جانبية شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 10 مُعالجَين(: 
تورم المفاصل•	
إمساك؛ •	 الطعام؛  تناول  بعد  تجشؤ  أو  البطن  في  انزعاج  البطن؛  في  ألم 

غازات إسهال؛  البطن؛  انتفاخ  أو  بالامتلاء  شعور 
تساقط الشعر؛ حكة•	
صداع؛ دوار•	
تعب؛ تورم اليدين أو الساقين •	

أعراض جانبية ليست شائعة )تؤثر في حتى 1 من بين 100 مُعالجَ(: 
غثيان؛ تقيؤ•	
تهيجّ أو التهاب في المريء أو المعدة•	
براز أسود أو شبيه بالقطران•	
ضبابية في الرؤية؛ ألم أو احمرار العين•	
طفح؛ احمرار الجلد •	
أعراض عابرة شبيهة بالإنفلونزا، مثل آلام في العضلات، شعور عام غير •	

جيد مع حمى أحيانا، تحدث عند بدء العلاج غالبا
اضطرابات في التذوّق•	

أعراض جانبية نادرة )تؤثر في حتى 1 من بين 1,000 مُعالجَ(: 
ذلك •	 في  بما  الدم،  في  منخفضة  كالسيوم  مستويات  على  تدل  أعراض 

الأصابع  في  بالوخز  شعور  و/أو  العضلات  في  اختلاجات  أو  تشنجات 
الفم حول  أو 

تقرحات في المعدة أو تقرحات في جهاز الهضم )تكون أحيانا حادة أو مع •	
نزيف(

تضيُّق المريء•	

طفح يتفاقم عند التعرض للشمس •	
تقرحات فموية •	

أعراض جانبية نادرة جدا )تؤثر في حتى 1 من بين 10,000 مُعالجَ(: 
تحدَّث مع الطبيب إذا كان لديك ألم في الأذن، إفرازات من الأذن و/أو •	

عدوى في الأذن. قد تكون هذه علامات تدل على ضرر في عظم الأذن 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من 

عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب. 
الضغط  خلال  من  جانبيةّ  أعراض  عن  الصحّة  وزارة  تبليغ  الممكن  من 
على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على 
الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي 
يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر 

https://sideeffects.health.gov.il الرابط:  دخول 
5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، •	

بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ 
التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ من دنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب. 

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر •	
نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  ينسب  الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  العبوّة.  على 

الشهر. 
شروط التخزين:

العبوّة •	 في  التخزين  يجب   .30°C تحت  حرارة  بدرجة  التخزين  يجب 
الأصلية للحماية من الرطوبة. لا يجوز إخراج الأقراص القابلة للذوبان 

الدواء. لتناول  مستعدا  تكون  أن  قبل  )الشريط(  البليستر  من 
في •	 المهملات  سلةّ  في  أو  الصحّيّ  الصرف  مياه  في  الأدوية  إلقاء  يمُنع 

المستعملة.  الأدوية غير  التخلص من  الصيدلي كيف عليك  اسأل  البيت. 
البيئة. في حماية  التدابير  هذه  تساعد 

6 معلومات إضافيةّ	.
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Monosodium citrate anhydrous, citric acid anhydrous, 
sodium hydrogen carbonate, sodium carbonate 
anhydrous, strawberry flavor (PHS-132962),  
acesulfame potassium, sucralose.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
قرص مسطّح، مستدير، لونه أبيض حتى- كريمي )off-white( مع حواف 

مائلة. بعد ذوبان القرص، نحصل على محلول صاف حتى عكر قليلا.
)شريط(  بليستر  في  فوّارا  قرصا   24 أو   12  ،4 على  عبوة  كل  تحتوي 

ألومنيوم. 
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل وعنوانه: تسامال بيو-فارما م.ض.، هاماچشيميم 20، پيتح 
تكڤا.

اسم المُنتج وعنوانه: سويس-كو سيرڨيس AG، سيسلن، سويسرا.
تم تحريرها في تموز 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
158-96-34539

هذا  مع  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 
الجنسين.  لكلا  معدّ  فالدواء 
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