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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 

 فقط یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب 

 

 صلبةكبسولات جیلاتین ملغ   110لادیو أور

 تین صلبةكبسولات جیلا ملغ  150أورلادیو 

 
   : الجرعةوحدة في  ا المادة الفعالة وكمیتھ

 
 ھیدروكلوریدثنائي كـ الستات دیو على بیروترلارتحتوي كل كبسولة من أو

)as berotralstat dihydrochloride( 110  ملغ.  150ملغ أو 
 

 في ھذه النشرة. إضافیّة" "معلومات    6 البندانظر  في المستحضر:  مثیرة للحساسیّة الفعاّلة والمواد غیر لقائمة ال

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
 كانت لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. إذا  

 . الطبیة لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم  .لا تعطِھ للآخرینھذا الدواء وصف لك. 
 

 لمَ أعدّ الدواء؟ . 1
 

 عاما فما فوق.  12  سنمن لدى البالغین والأطفال ) HAEالوذمة الوعائیة الوراثیة ( نوبات لمنعمُعدّ  أورلادیو
 

 وذمة الوعائیة الوراثیة. "لعلاج نوبة حادة من ال عدّ : أورلادیو غیر مُ الاستعمال اتتقیید
 

 . في علاج الوذمة الوعائیة الوراثیة المستعملةینتمي أورلادیو إلى مجموعة الأدویة الدمویة  :المجموعة العلاجیة 
 ATC : B06AC06 رمز

 
مما یؤدي إلى انخفاض مستویات   البلازما،كرین في ی الكالإنزیمات فعالیة یثبط ، ورلادیوأ في   الفعالة مادةال ،بیروترالستات

 الوذمة الوعائیة الوراثیة.  نوبات ینجمان عن  قد  ناللذایمنع التورم والألم  الأمربرادیكینین. ھذا 
 

 قبل استعمال الدواء . 2
 

 : إذا یمُنعَ استعمال الدواء 

 
 : إذاالطبیب  أخبر قبل العلاج بـ أورلادیو، 

 (الدیالیزا).   عالج بغسیل الكلىت في الكبد أو كنت ت   مشاكلا كانت لدیك •
 

 خاصة تتعلق باستعمال الدواء  تحذیرات 
یمُنع  علاج نوبة حادة من الوذمة الوعائیة الوراثیة. في   ناجعاآمنا و أورلادیومن غیر المعروف ما إذا كان  •

 نوبة حادة من الوذمة الوعائیة الوراثیة.   لعلاج أورلادیو جرعات إضافیة من  تناول
:  شمل التي ت جانبیة خطیرة،  أعراضامرة في الیوم  أورلادیو  تناول أكثر من كبسولة واحدة من  قد یسبب  •

  في الیوم أورلادیو الذین یتناولون أكثر من كبسولة واحدة من  المتعالجون يقد یعان . نظم القلبفي  ات اضطراب 
  إلىیسبب ھذا الاضطراب   قد . )QT"  )QT prolongation مقطع إطالة "  بـ القلب یسمى نظم  اضطراب من 

 . في الیوم أورلادیومن واحدة أكثر من كبسولة یمُنع تناول . ذشا  القلب نظم اضطراب
 

 .  ) 6البند أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر الفعاّلة للمادّة  (أرجي) وجدت لدیك حساسیّة 



 الأطفال والمراھقون 
لدى   أورلادیو استعمالنجاعة سلامة و بخصوص عاما. لا توجد معلومات  12للأطفال دون سن  عدّ غیر مُ  أورلادیو
 عاما.   12دون سن ما الأطفال 

 

 التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة 

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

عمل   فيخرى  الأدویة الأطریقة عمل الأدویة الأخرى، وقد تؤثر   في أخرى معینة  أدویة مع  أورلادیوقد یؤثر تناول 
 . أورلادیو

 
 : أبلغ الطبیب بشكل خاص إذا كنت تتناول

مستویات  من قد تزید ھذه الأدویة  - (لمنع رفض الزرع)   ورینسپ مثل سیكلوBCRP أو  P-gp   تثبطأدویة  •
 . في الدم  أورلادیو

 رفوراتوم  ی پ  ریكومپ ی ھ )،حیوي   (مضاد ینپ مریفا مثل BCRP أو  P-gpمن  أدویة التي تزید  •
مع   سویة  بتناولھاوبالتالي لا ینصح في الدم   أورلادیو مستویات ھذه الأدویة  تخفضقد   -(نبتة سانت جون)  

 . أورلادیو
مثل   CYP2D6بعض الأدویة ذات نطاق علاجي ضیق التي یتم استقلابھا بشكل رئیسي بواسطة إنزیم  •

 ورینسپ سیكلوالألم)،  سكینفنتانیل (لت  مثل  CYP3A4 لذھان)، أو بواسطة إنزیمضدّ ا( نثیوریدازی  پیموزید،
 . مستویاتھا في الدممن أورلادیو زید ی قد   -رفض الزرع)   لمنع(

  من أورلادیو زید ی قد   -نظم القلب)    ات اضطراب (لعلاج دیجوكسین   مثل  P-gp استقلابھا بواسطةأدویة یتم  •
 . في الدم  مستویاتھا

 والغذاء   أورلادیواستعمال 

 یجب تناول أورلادیو مع الطعام. 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 الحمل 
 إذا كنت حاملا أو تخططین للحمل.  الطبیبلجنین. أخبري ل ر ضریسبب ال  قد  أورلادیومن غیر المعروف ما إذا كان 

 الإرضاع 
إذا كنت ترضعین   الطبیب إنتاج الحلیب. أخبري  في أو یؤثر   الأمحلیب   لىإینتقل من غیر المعروف ما إذا كان أورلادیو 

 . للإرضاع أو تخططین 
 بـ أورلادیو. العلاج  أثناء  طفلك  بشأن أفضل طریقة لإطعام سیساعدك الطبیب على اتخاذ قرار

 

 السیاقة واستعمال الماكینات 

 الماكینات.  استعمالأو   سیاقة القدرة على ال  في  أورلادیولا یؤثر 

 كیف تستعمل الدواء؟ . 3

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

 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط. 
 

 یوم مع الطعام.في كل مرة واحدة   الفم،عن طریق واحدة ھي كبسولة   بشكل عام،الجرعة المقبولة من أورلادیو 
 الجرعة الموصى بھا.  تجاوز  منعیُ 
 



 كبسولة. ال مضغ یمُنع یجب ابتلاع الكبسولة بالكامل.  
 

 الجانبیة.  والأعراضالعلاج  نجاعة ،سیتم تحدید مدة العلاج من قبل الطبیب المعالج وفقا لحالتك الطبیة
 

 یجب علیك الاتصال بالطبیب على الفور.  أعلى،جرعة  حال تناولت في    :جرعة أعلى عن طریق الخطأ إذا تناولت  
 القلب. نظم جانبیة خطیرة بما في ذلك مشاكل في  أعراضا  في الیوم أورلادیو تناول أكثر من كبسولة واحدة من  یسبب  قد
 

  ممكن،الجرعة المنسیة في أقرب وقت  یجب تناول المحدد،إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت  :إذا نسیت تناول الدواء 
 . في الیوم أكثر من كبسولة واحدة  ب كن لیس ول
 

 یجب الاستمرار في العلاج حسَب توصیة الطبیب. 
 حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب. 

 
تتناول فیھا دواء.   في كلّ مرّة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  

 النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. ضع  
 

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

 الأعراض الجانبیة. 4
 

ین. لا تندھش عند قراءة قائمة  مستعملأعراضًا جانبیّة لدى قسم من ال أورلادیوكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. الأعراض  

 
 جانبیة خطیرة، والتي تشمل:  أعراضا أورلادیو قد یسبب 

 . في الیوم   أورلادیوضربات القلب في حالة تناول أكثر من كبسولة واحدة من انتظام في  مشاكلا
 

 : ) عشرة  بینواحد من  مستعمل أكثر من   لدى قد تظھر  أعراض(  جانبیة شائعة جدا  أعراض
 آلام في الجزء العلوي من البطن وحساسیة في البطن)  البطن،(عدم راحة في   البطنم في لاآ •
 اتتقیؤ •
 متكررة) الالأمعاء في حركات ت إسھال ( •
 آلام الظھر  •
 حرقھ  •

 
 : )100من بین  ین مستعمل  1-10قد تظھر لدى  أعراض(جانبیة شائعة  أعراض
 إنزیمات الكبد في الدم  في مستوى ارتفاع  •
 صداع  •
 تعب •
 في الجھاز الھضمي  غازات •

 
 

 : ) 1000 مستعملین من بین  1-10لدى أعراض قد تظھر (شائعة  غیر جانبیة   أعراض
 ) مثیر للحكة  بسرعة، نقضي طفح (ی  •

 
بـ  وإسھال) مع بدایة العلاج  تقیؤات  ،البطنفي آلام  (بما في ذلك في الجھاز الھضمي جانبیة   أعراض  ظھرت   بشكل عام،
 من تلقاء نفسھا دون علاج.  تنقض ا لغالبفي اأثناء العلاج و  ت وتضاءل أورلادیو،

 
الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبي غیر مذكور في النشرة، علیك  إذا تفاقم أحد الأعراض  إذا ظھر عرض جانبي،

 استشارة الطبیب. 
 

 الإبلاغ عن أعراض جانبیة
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة 

) الذي یحوّلك إلى  www.health.gov.ilالرئیسیة في موقع وزارة الصحّة (دوائي" الموجود على الصفحة لعلاج  
 https://sideeffects.health.gov.ilالإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: استمارة عبر  

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


 ل: ی سجت التابعة لصاحب ال تعالجینق إرسال برید إلكتروني إلى وحدة سلامة الممن الممكن الإبلاغ عن طری  بالإضافة،
drugsafety@neopharmgroup.com   

 
 كیف یخزن الدواء؟ . 5
 

الأولاد و/أو   متناول أیدي ومجال رؤیة تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن 
 . الطبیب من  صریحة  تعلیمات بدون  تقیّؤال تسبّبالأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. لا 

 
) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى  exp. dateبعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (  أورلادیو یمُنع استعمال 

 نفس الشھر. الیوم الأخیر من 
 

 : شروط التخزین 
   . C25°یجب التخزین في درجة حرارة ما دون 

 
 

 إضافیة معلومات . 6
 

 : على   بالإضافة إلى المركب الفعّال، یحتوي الدواء، أیضًا
pregelatinized starch, crospovidone, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide  

 
 تحوي العبوّة: كیف یبدو الدواء وماذا 

وغطاء  بلون أسود " 150"  یحمل كتابةأبیض بلون كبسولة الجسم  ذات جزئین:صلبة، كبسولات  ملغ: 150  أورلادیو
أو  البیاض  ضارب الىحتوي على مسحوق أبیض أو ت التي و ، بلون أسود "BCX"  یحمل كتابة أزرق فاتحبلون كبسولة 

 . وایت -أوف 

على جسم الكبسولة   بلون أبیض" 110"  كتابة تحمل  ئینذات جز ،فاتح ، بلون أزرق كبسولات صلبة ملغ: 110  أورلادیو
أو أبیض   ضارب الى البیاضتحتوي على مسحوق أبیض أو  والتي  الكبسولة، على غطاء  بیضأبلون " BCX"كتابة و

 وایت. -أوف 

 كبسولة.  28تحتوي على  الكرتونیتم تسویق الكبسولات في عبوة من  
") مع  بلیستر("  شریطعلى مظروف كل  یحتويلأطفال. ا من قبل یتم تعبئة الكبسولات في أربعة مظاریف یصعب فتحھا 

 كبسولات.  7
 
 

 :  اسم صاحب التسجیل وعنوانھ
 ، م.ض. 1996وفارم (إسرائیل) ئ نی 

 . 4917001 تكڤا تحی پ ، 6شارع ھشیلواح 
 

 :  اسم المنتج وعنوانھ
 ،ورایشنپ كور كرایست فارماسوتیكلاس إین بیو

 ، الولایات المتحدة. 27703، دورھم، شمالي كارولینا 200 ، سویت 4505رور مپ جادة إ
 

 . 2022في تموز تمّت المصادقة 
 
 

 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  
 99-37012-35-170 : ملغ 110 أورلادیو

 99-36972-34-170: ملغ 150أورلادیو 
 

 
 . كلا الجنسین لأبناءورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ  ،لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا

mailto:drugsafety@neopharmgroup.com

