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 1986 - (مستحضرات) الصیدلةنشرة للمستھلك بموجب أنظمة 
 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ملغ 10 أقراص مطلیة ®أوپسومیت
 وكمیتھا الفعالة المادة

  : على مطلي قرص كل یحتوي
 )mg 01 Macitentan( ماسیتینتانملغ  10

 .6 فقرةأنظر ال الرجاء ،لقائمة المواد غیر الفعالة

 .عن الدواء وجزةتحتوي ھذه النشرة على معلومات م .لدواءل إستعمالكحتى نھایتھا قبل  بتمعنإقرأ النشرة 
 .الطبیب أو الصیدلي راجع ،لدیك أسئلة إضافیة توفرت إذا
  .مشابھ لمرضكبدا لك أن مرضھم    ولوحتى  یضرھم  فھو قد  .  خرینللآھ  یلا تعط.  ھذا الدواء لعلاج مرضك صف  وُ 

 حول الأمان للمتعالجبطاقة معلومات  
 .تعالجللم حول الأمانبطاقة معلومات   للمستحضر أوپسومیتتتوفر  ،ضافة للنشرةبالإ

وخلال أوپسومیت ـ التي علیك معرفتھا، قبل بدء العلاج بعن الأمان، على معلومات ھامة ھذه البطاقة  يتحتو
والنشرة للمستھلك قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج أوپسومیت والتصرف وفقھا. یجب العلاج بـ 

 عند الحاجة. ثانیةتمعن ب لقراءتھماستعمال المستحضر. یجب حفظ البطاقة والنشرة إ  بدءقبل بتمعن 
 

الفقرة   يلجنین (أنظربا  الضرر  یلحقھذا الدواء قد    ستعمالإلأن  نظراً    حاملاً كنت  لا یجوز تناول أوپسومیت إذا  
 "). والخصوبة الإرضاع ،"الحمل -و ستعمال الدواء إذا"إ"لا یجوز البندین ستعمال الدواء" إ"قبل  2

أوپسومیت ـ فحص حمل قبل بدء العلاج ب إجراءفیجب  ي قد تصبح حاملاً تال سن الخصوبةفي  مرأةإإذا كنت 
النتیجة سلبیة  من أن . یجب التأكد نھایة العلاج منشھر  وكذلك بعد أثناء تناول الدواء  كل شھرتیني شكل روبو

 اً شھروكذلك  ،أوپسومیتستعمال إأثناء  موثوقة حمل منع وسیلةستعمال إعلیك یتوجب في أي فحص حمل. 
ً إضافی اً واحد    ").والخصوبةالحمل، الإرضاع " البند  2 الفقرة يأنظرالعلاج ( نھایةبعد  ا

 ؟ لأي غرض مخصص الدواء ) 1
لإبطاء تقدم   ویسُتعمل ،كبارلدى ال )PAH(  الدواء مُخصص لمعالجة فرط ضغط الدم الرئوي الشریاني •

 . المرض
 تینمن القلب إلى الرئ  الناقلة للدم  ھو ضغط دم مرتفع في الأوعیة الدمویة  فرط ضغط الدم الرئوي الشریاني •

 . )الرئویةالشرایین (
من ھذا الأمر یخفض  . القلب ضخ الدم عن طریقھا سھل علىالشرایین الرئویة وبذلك ی یوسع أوپسومیت •

 المرض.  یرةمسمن الأعراض ویحسن یخُففّ  ،ضغط الدم
علاج لالحاجة  جلؤیُ من الأعراض و فخفّ یُ  ،جسدي بنشاطعلى القیام  قدرتك من الدواء حسّنیُ  یمكن أن •

 .نتیجة للمرض في المستشفى مكوثكحتمال إل الدواء من قلّ یُ  یمكن أن ،بالإضافة إلى ذلك. إضافي

  لمستقبل إندوثیلین حاجب: الفصیلة العلاجیة
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 ستعمال الدواءإقبل  ) 2
 :ستعمال الدواء إذاإلا یجوز 

 .أو لأحد مركبات الدواء الأخرى الصویا ،)ماسیتینتان( للمادة الفعالةحساساً نت ك •
أنظري   .موثوقة  حملوسائل منع    لأنك لا تستعملین  فیما إذا قد تصبحین حاملاً أو    ،تخططین للحمل  ،حاملاً نت  ك •

ً أیض  ".وبةوالخص الإرضاع ،الحمل" فقرة ا
ً  .نت مرضعةك •  ".والخصوبة الإرضاع، الحمل" فقرة  أنظري أیضا
شر الطبیب وھو تإس.  من إنزیمات الكبد في الدم  ةمرتفع  نسبة  لدیك  تجد وُ أو إذا    نت تعاني من مرض في الكبد ك •

 .سیقرر إذا كان ھذا الدواء ملائم لك

 ستعمال الدواءإب تتعلق تحذیرات خاصة 
  :إذا كأخبر طبیب أوپسومیتـ ب قبل العلاج

 .دمالنت تعاني من فقر ك •
ً نخفاضإقد یسبب الدواء  .نت تعاني من مشاكل في الكلىك • ً إضافی ا   بنسبة  نخفاضإلى إو في ضغط الدم ا

 .مرضى الذین یعانون من مشاكل في الكلىاللدى  الھیموغلوبین
ً حساس نتك •  . قبل تناول الدواء ذلكبالطبیب  إبلاغعلیك  ،ي دواءلأأو  لأي غذاء ا

 ،PAHستعمال أدویة لعلاج إفإن  ،)ةالرئ أوردةالرئة (إنسداد  ورید مرض إنسدادي في  یعانون من مرضىلدى 
مثل  ،أوپسومیتوذمة رئویة أثناء إستعمال ل علاماتلدیك  جدتوُ . إذا قد یسبب وذمة رئویة ،أوپسومیتیشمل 

. قد یقوم طبیبك بإجراء فوراً  الطبیبیجب إخبار  ،كسیجینإنخفاض الأفي ضیق التنفس و ملحوظو مفاجئرتفاع إ
 .من أجلكالأمثل ھو نظام علاجي  أن یحدد أيو ، فحوص إضافیة

 الأطفال والمراھقون
 سنة. 18لا یجوز إستعمال ھذا الدواء لدى أطفال دون عمر 

 ستعمال لدى المسنینالإ
سنة. یجب إستعمال  75عمر  تجاوزواستعمال أوپسومیت لدى متعالجین إك تجربة محدودة بخصوص لھنا

 أوپسومیت بحذر لدى ھذه الفئة العمریة. 

 الفحوص والمتابعة 
لدیك فقر دم (عدد منخفض  وُجد  إذا  فیما  ستعمال الدواء وخلالھ سیوجھك الطبیب لإجراء فحوص دم لفحص  إقبل بدء  

 الحمراء) أو خلل في وظیفة الكبد.دم الكریات ل

 :، فمن الجائز أن تكون لدیك الأعراض التالیةكریات الدم الحمراء)لفقر الدم (عدد منخفض جد لدیك إذا وُ 
 دوار •
 ضعف /وعكةشعور ب/إرھاق •
 نظم قلب سریع، دقات قلب محسوسة •
 شحوب •

ً إذا لاحظت أی  أخبر طبیبك ،من ھذه الأعراض ا

 في وظیفة الكبد تشمل: علامات التي تشیر إلى خلل
 غثیان (دافع للتقیؤ) •
 تقیؤ •
 سخونة مرتفعة  •

http://applications.emro.who.int/UMD-Joomla/Search%20Engine/Forms/AdvancedSearch.aspx?Text=%D9%85%D9%8F%D8%B9%D9%8E%D9%88%D9%91%D9%8E%D9%84&SearchLanguage=d1841d4f-cda5-49eb-b2e3-bb1560e2d295
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 بطنفي الألم  •
 العینین) الجزء الأبیض منیرقان (إصفرار الجلد أو  •
 بول بلون داكن •
 حكة في الجلد •
 أو إنھاك إعتیاديغیر  إرھاق •
 مصحوبة بسخونة) العضلاتمفاصل وفي النزا (آلام إأعراض تشبھ الإنفلو •

 .فوراً  أخبر طبیبك ،ھذه الأعراض ىحد إإذا كنت تشعر ب

 التفاعلات بین الأدویة
أو الأدویة   أوپسومیتتأثیر  فإن  سویة مع أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة المفصلة أدناه،    أوپسومیتإذا كنت تتناول  

 الأخرى قد یتغیر.
 أخبر، غذائیة وإضافات ةطبی وصفة بدون أدویة ذلك  في بما أخرى أدویة ،مؤخراً  تناولتإذا  أو ،تتناول كنت إذا

  :بالأخص إذا كنت تتناول .بذلك الصیدلي أو الطبیب
مضادات مستحضرات ل( وفلوكساسین، إیریترومیسینیپرتیلیترومیسین، س ، كلاریثرومیسین ،ریفامپیسین •

 )تلوثاتاللمعالجة  تستعملحیویة 
 ) الإختلاجاتستعمل لمعالجة یدواء  ( توئینیفین •
 )كتئاب والصرعلمعالجة الإ( پینیكارباماز  •
• St. John’s Wort )كتئابمعالجة الإلمستحضر نباتي الذي یسُتعمل  ،ریكومیھیپ ( 
 )HIV تلوثاتلمعالجة (  ساكویناڤیر ،ریتوناڤیر  •
 ) كتئابلمعالجة الإ( نیفازودون •
لمعالجة تلوثات ( ڤوریكونازول میكونازول،، إیتراكونازول ، فلوكونازول،) ستثناء الشامپوإب( توكونازولیك •

 ) فطریة
 أمیودارون (للسیطرة على نظم القلب)  •
 یستعمل لمنع رفض عضو بعد عملیة زرع) ( رینسپوسیكلو •
 ضغط الدم أو مشاكل معینة في القلب) فرطمعالجة ل( میلپااڤیردیلتیازم،  •

 ستعمال الدواء والطعامإ
 .یمكن التناول مع أو بدون طعام

كإضافة غذائیة، فإن ذلك قد یغیر من طریقة إستجابة الجسم لبعض المستحضرات الطبیة،  إذا كنت تتناول پیپرین
 ھذه الحالة، الرجاء تحدث مع طبیبك أو مع الصیدلي. فيبما في ذلك أوپسومیت. 

 والخصوبة الإرضاع ،الحمل
 سن الخصوبةفي مرأة إ. إذا كنت بواسطتھحمل بدأ قبل أو أثناء العلاج  جراءللأجنة  ضرراً  سبب أوپسومیتیقد 
 شھر كلشكل روتیني  بأوپسومیت وـ  ب  العلاج  بدء  قبل  حمل  فحص  إجراءمنك    كیطلب طبیبسف  ،ي قد تصبح حاملاً تال

 فحص حمل. أيالنتیجة سلبیة في بأن . یجب التأكد نھایة العلاج شھر من بعد وكذلك أثناء تناول الدواء 
 .أو تخططین لحصول حمل حاملاً لا تتناولي الدواء إذا كنت 

ً إضافی اً واحد اً وكذلك شھر ،أوپسومیتستعمال إ أثناء موثوقة حمل منع وسیلةستعمال إعلیك یتوجب  بعد نھایة  ا
 العلاج.

 الطبیب یوصیكأوپسومیت. ستعمال إالحمل أثناء منع موثوقة لنسائي بشأن وسائل ال كأو طبیب كرشدك طبیبسی
 صورةب طرق ستعمالإ أو فالوب اتيقن ربط أو رحمي لولب مثلاً  ،عالیة نجاعة ذات واحدة حمل وسیلة منعب
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 حتى أو حملال لمنع إسفنجة ،غمادیافرا (مثل عازلة حمل منع وسیلةو رمونیةوھ حمل منع وسیلة مثل[ مشتركة
ً  الكوندوم ستعمالإ زوجك على   منع وسیلتي ستعمالإ حول كطبیب ستشیريإ .]عازلتین حمل منع وسیلتي أو )أیضا

 علیك  یتوجبف  ،الحمل  لمنع  المختارة  الطریقة  ھي  زوجال  لدى  المنوي  السائل  أنبوب  ستئصالإ  عملیة  كانت  إذا  حمل.
 .متزامن بشكل عازلة أو رمونیةوھ حمل منع وسیلة ستعمالإ

بأنھ من الجائز أنك تعتقدین  إذا كنت ،ستعمال أوپسومیتإ فترة خلال أصبحت حاملاً إذا  فوريبشكل  كأبلغي طبیب
 حامل أو إذا كنت تخططین للحمل في المستقبل القریب.

تحدثي  .ستعمال الدواءفترة إلا یجوز الإرضاع خلال . ینتقل إلى حلیب الأم من غیر المعروف فیما إذا كان الدواء
 .ذلك عن كطبیب مع

 الخصوبة
، فمن الجائز أن یقلل ھذا الدواء من تعداد النطاف لدیك. تحدث مع طبیبك إذا أوپسومیتإذا كنت رجلاً یتناول 
 بالنسبة لذلك. مخاوفوُجدت لدیك أسئلة أو 

 الماكناتستعمال إالسیاقة و
ً قد یسبب ھذا الدواء أعراض یمكن  )،4أنظر التفصیل في الفقرة ( ضغط الدمفي وإنخفاض  صداع جانبیة مثل ا

ً لأ  .  للسیاقة كفاءةأقل  جعلكت أن عراض مرضك أیضا

 مركبات الدواء بعضعن  ھامةمعلومات 
 لیسیتین الذي مصدره الصویا وصودیوم. ،یحتوي أوپسومیت على لكتوز

یجب  ف  ،معینةلدیك عدم تحمل لسكریات  أن  ببل طبیبك  قیل لك من قِ إذا  .  لكتوز  سمىسكر یُ على ص أوپسومیت  اتحتوي أقر
 .الطبیب بذلك قبل تناول الدواء إبلاغ

ً إذا . المستخرج من الصویا لیسیتین ص أوپسومیت علىرا تحتوي أق ،بالإضافة إلى ذلك لا یجوز  ف ،للصویا كنت حساسا
 )."ستعمال الدواء إذاإلا یجوز " 2الفقرة أنظر ( تناول الدواء

 من الصودیوم". لٍ "خا أي أنھ ،ملغ) للقرص 23صودیوم ( mmol 1من یحتوي ھذا الدواء على أقل 

 ؟الدواء  إستعمال یةكیف ) 3
 .معالجة فرط ضغط الدم الرئوي الشریانيفي بل طبیب متمرس من قِ فقط ھذا الدواء  لك یوصف

ً إستعمال المستحضر  یجب ً  دائما الصیدلي إذا لم تكن من من الطبیب أو  الإستیضاحعلیك . لتعلیمات الطبیب وفقا
 ً   .بخصوص الجرعة الدوائیة وطریقة العلاج بالمستحضر واثقا

   :عادةھي عتیادیة الإالدوائیة الجرعة . بل الطبیب فقطقِ وطریقة العلاج یحُددان من الدوائیة الجرعة 
  .في نفس الساعة من كل یومتناول القرص یفُضل  .ملغ مرة في الیوم 10 ذوقرص واحد 

  .الموصى بھا الدوائیة لا یجوز تجاوز الجرعة
 .یجب بلع القرص بكاملھ مع كأس من الماء •
 . القرصسحق أو  شطر ،لا یجوز مضغ •
  مع أو بدون طعام. أوپسومیتبالإمكان تناول  •

 جرعة دوائیة أكبرالخطأ ب تناولتإذا 
ً إذا تناولت أ تناولت جرعة دوائیة إذا . اتغثیان أو تقیؤ ،صداعي من قاسقد تف ،أكثر مما قیل لك أن تتناول قراصا

وأحضر  ،المستشفى إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في توجھ فوراً ، من الدواءبالخطأ أو إذا بلع طفل  مفرطة
 . بة الدواء معكلع
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 إستمر وبعد ذلكذلك تذكرك  حالالتالیة الدوائیة الجرعة  تناول ،المطلوبفي الوقت  إذا نسیت تناول ھذا الدواء
 .المنسیةالدوائیة مضاعفة للتعویض عن الجرعة دوائیة لا یجوز تناول جرعة . التناول المعتادة وفق مواعید 

 .الطبیب حسب توصیةعلى العلاج  واظبةیجب الم
 لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبیب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحیة.

 إذا توقفت عن تناول الدواء
الطبیب  وصاكتناول الدواء إلا إذا أ التوقف عنلا یجوز . للسیطرة على مرضك تناول الدواءفي ستمرار یجب الإ

 .بذلك

 فیھا  تتناول  مرة  كل  يف  الدوائیة  الجرعةیجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من  !  العتمة  في  أدویة  لا یجوز تناول
 . لزم الأمر ذلك إذا الطبیة النظارات ضع. دواء
  .الطبیب أو الصیدلي تشرسإ ،ستعمال الدواءإلدیك أسئلة إضافیة حول  توفرتإذا 

 :الأعراض الجانبیة ) 4
ً أعراض  أوپسومیت  ستعمالإقد یسبب    ،كما بكل دواء من قائمة الأعراض   ندھش. لا تبعض المستعملین  لدىجانبیة    ا
 .  الجائز ألا تعاني أیاً منھاالجانبیة. من 

  :إذا یجب التوجھ إلى الطبیب فوراً 
 ،بطنفي الألم  ،سخونة ،تقیؤ ،غثیان: خلل في وظیفة الكبد مثل نت تعاني من علامات التي قد تشیر إلىك •

أعراض  ،)إرھاقإعیاء أو ( أو إنھاك شاذ  إرھاق ،حكة في الجلد  ،بول داكن ، )یرقان( الجلد والعینین إصفرار
 ).عضلات مصحوبة بسخونةالمفاصل وفي الآلام ( نزاإتشبھ الإنفلو

 :أعراض جانبیة إضافیة

 : )10بین من  واحد مستعمل  من تظھر لدى أكثر قد ( أعراض جانبیة شائعة جداً 
  نخفاض الھیموغلوبینإأو  كریات الدم الحمراء)ل(عدد منخفض   فقر دم •
 صداع •
 )یةالتنفس الطرقلتھاب في إ( لتھاب الشعب الھوائیةإ •
  نجرةلتھاب الأنف والحإ •
 القدمینراحتي خاصة في الكاحلین و )نتفاخإ( وذمة •

 :)10بین مستعمل واحد من تظھر لدى  قد (أعراض جانبیة شائعة 
 نجرةالحلتھاب إ •
 نزاإإنفلو •
 المسالك البولیةلتھاب في إ •
 ضغط دم منخفض •
 )  إنسداد الأنفالأنف (في حتقان إ •
 في وظائف الكبد زیادة •
 قلة كریات الدم البیضاء (إنخفاض في عدد خلایا الدم البیضاء) •
 )مالد  فیحات(إنخفاض في عدد ص فیحات الدمویةقلة الص •
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 ): 100بین مستعمل واحد من تظھر لدى  قد ( أعراض جانبیة غیر شائعة
 . و/أو طفح) ، حكةفرط الحساسیة (إنتفاخ حول العینین، الوجھ، الشفتین، اللسان أو الحنجرةلردود فعل 

ً أی كنت تلاحظإذا   فوراً.طبیبك  أخبرالاعراض،  تلكمن  ا

  ھذه  في یذُكر لم جانبي عرض من تعاني عندما أو الجانبیة الأعراض ىحدإ تتفاقم إذا ،إذا ظھر عرض جانبي
  .الطبیب  ستشارةإ علیك ،النشرة

الضغط على الرابط "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب  بواسطةالتبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة  بالإمكان
إلى  كالذي یوجھ (www.health.gov.il)وزارة الصحة  على الصفحة الرئیسیة لموقععلاج دوائي" الموجود 

 :الرابط تصفحأو عن طریق  ،للتبلیغ عن أعراض جانبیة المباشرلنموذج ا
https://sideeffects.health.gov.il 

 ؟كیفیة تخزین الدواء ) 5
 الأطفال ومجال رؤیة  أیدي متناول عن بعیداً  مغلق مكان في آخر دواء وكل الدواء ھذا حفظ تجنب التسمم! یجب

 !الطبیب من صریحة تعلیمات دونب تسبب التقیؤلا  . التسممب لتفادي إصابتھم ذلكوالرضع  أو/و
تاریخ یشیر ة. لبالع ظھر ) الذي یظھر على exp. dateتاریخ الصلاحیة (إنقضاء الدواء بعد  ستعمالإ یجوز لا
 . نتھاء الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھرإ

 .درجة مئویة 30تزید عن لا یجوز التخزین بدرجة حرارة 
 قیدكیفیة التخلص من أدویة لم تعد  حولإسأل الصیدلي . النفایات المنزلیةفي أو  المجاري  فيأدویة  رمي لا یجوز 

 . البیئة ىفي الحفاظ عل الوسائلھذه تساھم . ستعمالالإ

 معلومات إضافیة ) 6
ً  الدواء یحتوي  :على بالإضافة للمادة الفعالة أیضا

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, povidone, sodium starch 
glycolate type A, magnesium stearate, polysorbate 80, polyvinyl alcohol partially 
hydrolyzed, titanium dioxide, talc, lecithin (soya), and xanthan gum. 

 . لكتوز ملغ 37 كل قرص على ما یقاربیحتوي 

 : ةلبمحتوى العھو كیف یبدو الدواء وما 
كلا  في  "  10"  كتابةالمع    ،مطلیة  ،مستدیرة  ،كلا الجانبینبة من  محدّ   ،)off white(   كریم  أقراص بلون أبیض حتى

 .الجانبین
ً قرص 30 أو 15 على أوپسومیتمن  ةلبكل عتحتوي   .ةحلوی لبعضمن مرتبة  ا
 .قةمُسوّ  ةالعلبأحجام كافة لیست 

 سویسرا ،إلشفیل 4123 16جیفربادترس  م.ض.، أكتیلیون للأدویة :وعنوانھ المنتج

 .، إسرائیل6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم - جیي وعنوانھ: الإمتیازصاحب 

   :الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة سجلرقم 
152-72-34061-00 
152-72-34061-01 

 الدواء مخصصفإن    ،رغم من ذلكعلى ال.  تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر  ،القراءةمن أجل سھولة وتھوین  
 .لكلا الجنسین
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 ، بموجب تعلیمات وزارة الصحة.2022 تشرین الثانيتم إعدادھا في 
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