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

Nityr nitisinone 2 mg ניטיר ניטיזינון 2 מ״ג	
Nityr nitisinone 5 mg ניטיר ניטיזינון 5 מ״ג	
Nityr nitisinone 10 mg ניטיר ניטיזינון 10 מ״ג	

טבליות
הרכב:

חומר פעיל:
כל טבליה של ניטיר 2 מ״ג מכילה ניטיזינון 2 מ״ג

Nitisinone 2 mg
כל טבליה של ניטיר 5 מ״ג מכילה ניטיזינון 5 מ״ג

Nitisinone 5 mg
כל טבליה של ניטיר 10 מ״ג מכילה ניטיזינון 10 מ״ג

Nitisinone 10 mg

לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר ראה סעיף 
6 ״מידע נוסף״.

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

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ניטיר טבליות ניתן לטיפול במחלה תורשתית בשם טירוזינמיה מסוג 
1. במחלה זו גופך אינו מסוגל לפרק לגמרי את החומצה האמינית 
טירוזין )חומצות אמינו הן אבני בניין אשר בונות את החלבונים בגופנו(
וכתוצאה מכך מצטבר בגוף חומר אשר מזיק לו. ניטיר טבליות מונע 
מלכתחילה את הפירוק של החומצה האמינית טירוזין וכתוצאה מכך 

לא מצטבר בגופך החומר המזיק.
כיוון שטירוזין נשאר בגוף, בזמן הטיפול בניטיר טבליות יש לשמור 
על משטר תזונה מיוחד המבוסס על מזון בעל כמויות נמוכות של 

טירוזין ופנילאלאנין.
קבוצה תרפויטית: טיפול בפגמים במערכת מטאבולית חיונית.

לפני השימוש בתרופה: 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם:

הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל nitisinone או לכל אחד מהמרכיבים  	●
הנוספים אשר מכילה התרופה )אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.

הנך מניקה. 	●
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני ובמהלך הטיפול בניטיר טבליות ספר לרופא:
במידה ומופיעה אדמומיות או כל סימן אחר בעיניים יש לפנות לרופא  	●
באופן מיידי לבדיקת עיניים. בעיות בעיניים עלולות להצביע על 

בקרה תזונתית לקויה.
בדיקות ומעקב:

לפני תחילת הטיפול ובעת השימוש בתרופה, יש לבצע בדיקת עיניים 
אצל רופא עיניים.

במהלך תקופת הטיפול תופנה לבדיקות דם על מנת לבדוק אם הטיפול 
יעיל ולוודא שלא מופיעות תופעות לוואי אשר גורמות להפרעות 

במערכת הדם.
אחת לתקופה יש לבצע בדיקות כבד כיוון שהמחלה טירוזינמיה מסוג 

1 משפיעה על הכבד.
יש להגיע לבדיקת מעקב אצל הרופא כל שישה חודשים. ויש להגיע 

לביקורת בטווחי זמן קצרים יותר במידה ומופיעות תופעות לוואי.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

ניטיר טבליות עלול להפריע להשפעה של תרופות אחרות, כגון:
)phenytoin( תרופות לאפילפסיה כגון פניטואין 	-

)coumadin/warfarin( תרופות נגד קרישת דם כגון: קומדין/וארפרין 	-
שימוש בתרופה ומזון:

אם התחלת את הטיפול בניטיר טבליות כאשר נטלת אותו עם מזון, 
מומלץ להמשיך לקחת את ניטיר טבליות עם מזון למשך כל הטיפול.

הריון, הנקה ופוריות:
לא נבדקה בטיחות ניטיר טבליות בנשים הרות ומניקות. יש ליידע את 
הרופא המטפל במידה והנך מתכננת הריון. במידה והנך בהריון יש 

ליידע את הרופא באופן מיידי.
אין להשתמש בתרופה בזמן הנקה.

נהיגה ושימוש במכונות:
בעת השימוש בתרופה זו תיתכן השפעה מינורית העלולה לפגוע 
בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, ובעת הפעלת מכונות 

מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
תיתכן השפעה על הראייה העלולה להופיע במהלך הטיפול. במידה 
והנך חווה אותה, יש להימנע מנהיגה או מהפעלת מכונות מסוכנות 

עד שראייתך חוזרת למצבה הרגיל.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
התחלת הטיפול בניטיר טבליות תהיה בהוראתו ובפיקוחו של רופא 

בעל ניסיון בטיפול בחולים עם טירוזינמיה תורשתית מסוג 1.
המינון המקובל הוא: 1 מ״ג עבור כל קילוגרם ממשקלך ליום. הרופא 

יתאים את המינון עבורך באופן אישי.
רצוי שהמינון יינתן פעם אחת ביום.

למרות זאת, היות והמידע בנוגע למטופלים השוקלים מתחת ל- 20 ק״ג 
מצומצם, מומלץ עבור מטופלים אלה לחלק את המנה לפעמיים ביום.

במידה ויש לך בעיות בליעה, ניתן לרסק את הטבליה ולערבב אותה 
עם מים או עם מחית תפוחים.

הכנה עם מים ניתן לשמור 24 שעות בטמפרטורת החדר.
יש להגן מפני אור שמש ישיר.

הכנה עם מחית תפוחים ניתן לשמור שעתיים בטמפרטורת החדר. 
יש להגן מפני אור שמש ישיר.

אין צורך לשים את התערובת עם מחית התפוחים במקרר.

הנחיות למתן בשימוש עם מזרק למתן דרך הפה
ניתן להכין תרחיף במזרק רק עם 1-2 טבליות.

יש להשתמש רק במים בטמפרטורת החדר.
להכנה של טבליה אחת יש להשתמש במזרק של 5 מ״ל עם מכסה.

יש להשתמש רק במים בטמפרטורת החדר להכנה במזרק.
יש לשמור את התרחיף במזרק בטמפרטורת החדר ללא אור שמש 

ישיר עד השימוש.
לאחר השימוש יש לזרוק את המזרק.

הנחיות לשימוש עם מזרק למתן דרך הפה

הכנה של טבליה אחת של ניטיר עם מזרק של 5 מ״ל

)cap( הסר את המכסה 	.1
הוצא את הבוכנה. הכנס 1 טבליה ניטיר  	.2

)A לתוך המזרק )תמונה

)B החזר את הבוכנה למקום )תמונה 	.3

הכנס למזרק 2.6 מ״ל מים בטמפרטורת  	.4
החדר. תיתכן המצאות אוויר במזרק. השאר 

)C את האוויר במזרק )תמונה

המתן  המזרק.  בקצה  המכסה  את  שים  	.5 
)D 60 דקות עד המסה )תמונה

לפחות  ומטה  מעלה  המזרק  את  סובב  	.6 
)E ל- 30 שניות )תמונה

ודא שהטבליות נשברו לחלקיקים קטנים  	.7
והחלקיקים הקטנים מפוזרים במים לתרחיף 
)תמונה F(. אל תיקח את התרחיף אם יש 
חלקיקים גדולים שאינם מפוזרים במים. 
אם יש חלקיקים גדולים חכה 10 דקות. 
לפני מתן התרחיף, סובב את המזרק מעלה 
ומטה להמשיך את תהליך פיזור החלקיקים 

בתרחיף.

)G הורד את המכסה של המזרק )תמונה 	.8

הכנס את המזרק לפה. אם החולה הינו ילד  	.9
הכנס את המזרק בצד הפנימי של הלחיים 

)H תמונה(

דחוף את הבוכנה עד שישאר אוויר בכמות  	.10
 .)I קטנה בין הבוכנה לקצה המזרק )תמונה

אל תוציא את כל האוויר

)J הוסף עד 2 מ״ל מים לתוך המזרק )תמונה 	.11

שים את מכסה המזרק. נער את המזרק  	.12 
10 שניות לפיזור שארית החלקיקים במים 

)K בתוך המזרק )תמונה

)L הסר את המכסה )תמונה 	.13

הכנס את המזרק לפה. אם החולה הינו ילד  	.14
הכנס את המזרק בצד הפנימי של הלחיים 

)M תמונה(

דחוף את הבוכנה עד הסוף עד שהמזרק  	.15
)N ריק )תמונה

במידה ונשארו חלקיקים מהטבליה חזור על  	
פעולות 11-15

לאחר השימוש יש לשטוף את המזרק וליבשו לפני השימוש הבא. 	.16

הכנה של 2 טבליות של ניטיר עם מזרק למתן דרך הפה

)cap( הסר את המכסה 	.1
הוצא את הבוכנה. הכנס 2 טבליות ניטיר  	.2

)A לתוך המזרק )תמונה

)B החזר את הבוכנה למקום )תמונה 	.3

הכנס למזרק 5 מ״ל מים בטמפרטורת החדר.  	.4
תיתכן המצאות אוויר במזרק. השאר את 

)C האוויר במזרק )תמונה

שים את המכסה בקצה המזרק. המתן  	.5 
)D 60 דקות עד המסה )תמונה

לפחות  ומטה  מעלה  המזרק  את  סובב  	.6 
)E ל- 30 שניות )תמונה

ודא שהטבליות נשברו לחלקיקים קטנים  	.7
והחלקיקים הקטנים מפוזרים במים לתרחיף 
)תמונה F(. אל תיקח את התרחיף אם יש 
חלקיקים גדולים שאינם מפוזרים במים. 
אם יש חלקיקים גדולים חכה 10 דקות. 
לפני מתן התרחיף, סובב את המזרק מעלה 
ומטה להמשיך את תהליך פיזור החלקיקים 

בתרחיף.

)G הורד את המכסה של המזרק )תמונה 	.8

הכנס את המזרק לפה. אם החולה הינו ילד  	.9
הכנס את המזרק בצד הפנימי של הלחיים 

)H תמונה(

דחוף את הבוכנה עד שישאר אוויר בכמות  	.10
 .)I קטנה בין הבוכנה לקצה המזרק )תמונה

אל תוציא את כל האוויר

)J הוסף עד 2 מ״ל מים לתוך המזרק )תמונה 	.11

שים את מכסה המזרק. נער את המזרק  	.12
10 שניות לפיזור שארית החלקיקים במים 

)K בתוך המזרק )תמונה

)L הסר את המכסה )תמונה 	.13

הכנס את המזרק לפה. אם החולה הינו ילד  	.14
הכנס את המזרק בצד הפנימי של הלחיים 

)M תמונה(

דחוף את הבוכנה עד הסוף עד שהמזרק  	.15
)N ריק )תמונה

במידה ונשארו חלקיקים מהטבליה חזור  	
על פעולות 11-15

לאחר השימוש יש לשטוף את המזרק וליבשו לפני השימוש הבא. 	.16
הכנה של יותר מ- 2 טבליות עם מזרק למתן דרך הפה

במידה וצריך לקחת יותר מ- 2 טבליות, עקוב אחר ההוראות להכנה 
ולמתן של טבליה אחת ואחר ההוראות להכנה ולמתן 2 טבליות.

אין להוסיף יותר מ- 2 טבליות למזרק.
הכנה ומתן טבליות ניטיר עם מחית תפוחים

רסק כל פעם טבליה אחת בלבד
שים כפית אחת בערך של מחית תפוחים בכלי. 	.1

שים טבליה של ניטיר בכפית ממתכת. 	.2
שים עליה כפית שניה ומעך את הטבליה. 	.3

שים את האבקה שנוצרה בכלי עם מחית התפוחים. 	.4
במידה וצריך יותר מטבליה אחת חזור על פעולות 2-3 ושים את  	.5

האבקה בכלי עם מחית התפוחים.
ערבב היטב את המחית עם האבקה. 	.6

בלע את התערובת בעזרת כפית. 	.7
שים כפית נוספת של מחית תפוחים בכלי וערבב עם שאריות  	.8

האבקה. חזור על פעולה זו עד שלא תישאר אבקה בכלי.
העבר התערובת לכפית ובלע את יתרת התערובת. 	.9

אין לעבור על המנה המומלצת

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה אתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה.

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אל תפסיק את נטילת התרופה או תשנה את המינון מבלי להיוועץ 

ברופא שלך, גם אם נדמה לך שהתרופה לא עובדת כמו שצריך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

תופעות לוואי: 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בניטיר טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.
במידה ואתה מבחין בתופעות לוואי הקשורות לעיניים, דבר עם הרופא 
 nitisinone שלך באופן מיידי לצורך בדיקת עיניים. טיפול באמצעות
גורם לרמות גבוהות של טירוזין בדם העלול לגרום לתסמינים הקשורים 
לעיניים. תופעות אלה נגרמות כתוצאה מרמות טירוזין גבוהות יותר.
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100:
דלקת בעין )דלקת הלחמית( 	●

עכירות ודלקת בקרנית העיניים )קרטיטיס( 	●
רגישות לאור )פוטופוביה( וכאבי עיניים 	●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1000:

)blepharitis( דלקת בעפעף 	●
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשים מתוך 100:

ירידה ברמת טסיות הדם )תרומבוציטופניה( ותאי הדם הלבנים  	●
)לויקופניה(, מחסור בסוג של תאי דם לבנים )גרנולוציטופניה(.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1000:

.)leococytosis( עליה במספר תאי הדם הלבנים 	●
העור  של  בקילוף  המלווות  עור  דלקות   ,)pruritus( גרד  	● 

)exfoliative dermatitis( ופריחה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ הנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור,  	●
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	●
על גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
אל תזרוק תרופות דרך שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח  	●
כיצד לזרוק תרופות שאתה כבר לא משתמש בהן. אמצעים אלה 

יסייעו בהגנה על הסביבה.
תנאי אחסון

.25°C אין לאחסן מעל 	●
ניתן להשתמש במשך חודשיים לאחר הפתיחה הראשונה. 	●

מידע נוסף: 	.6
נוסף על החומר הפעיל nitisinone, התרופה מכילה גם: 	●

Lactose Monohydrate, Glycerol Dibehenate 	
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●

טבליות עגולות שטוחות בצבע לבן אופוויט אשר מסומנת עליהן  	
האות ״L״ מצד אחד ומהצד השני מסומן מינון התרופה: 2 מ״ג או 

5 מ״ג או 10 מ״ג.
ניטיר טבליות משווק באריזות של 60 טבליות בבקבוקי פלסטיק  	●

עם פקק בלתי ניתן לפתיחה על ידי ילדים.
בעל הרישום וכתובתו: תרומד בע״מ, רח׳ בני גאון 10, פארק  	●

תעשיות פולג, ת.ד. 8105, א.ת. דרום נתניה, ישראל.
שם היצרן וכתובתו: סייקל פרמצוטיקלס בע״מ, קמברידג׳, אנגליה. 	●

נערך בינואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 	●
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	●

164-95-35681 ,165-38-35680 ,165-37-35679 	
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף  	●

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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מזרק למתן דרך הפה
מכסה

קצה

תכולת המזרק

בוכנה

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

Nityr nitisinone 2 mg نيتيزينون 2 ملغ	 نيتير 
Nityr nitisinone 5 mg نيتيزينون 5 ملغ	 نيتير 
Nityr nitisinone 10 mg نيتيزينون  10 ملغ	 نيتير 

أقراص 
التركيب:

المادة الفعالة:
يحتوي كل قرص من نيتير 2 ملغ على نيتيزينون 2 ملغ 

Nitisinone 2 mg
يحتوي كل قرص من نيتير 5 ملغ على نيتيزينون 5 ملغ 

Nitisinone 5 mg
يحتوي كل قرص من نيتير 10 ملغ على نيتيزينون 10 ملغ 

Nitisinone 10 mg
الفقرة  أنظر  المستحضر  في  الحساسية  الفعالة ومولدات  غير  المركبات  لقائمة 

6 »معلومات إضافية«.
النشرة على  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  فهو  للآخرين  تعطيه  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 
أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يُعطى نيتير أقراص لعلاج مرض وراثي يُسمى تيروزينيميا من نوع 1. في هذا المرض 
يكون جسمك غير قادر على تفكيك كامل للحمض الأميني تيروزين )الأحماض الأمينية 
هي لبنات لبناء الپروتينات في أجسامنا( ونتيجة لذلك تتراكم في الجسم مادة تضر به. 
نيتير أقراص يمنع منذ البداية تفكيك الحمض الأميني تيروزين ونتيجة لذلك لا تتراكم 

المادة المضرة في جسمك.
على  أقراص  بـ نيتير  أثناء العلاج  الحفاظ  الجسم، فيجب  في  يبقى  تيروزين  أن  بما 

نظام تغذية خاص مبني على غذاء ذو كميات منخفضة من التيروزين والفينيل ألانين.
الفصيلة العلاجية: لعلاج خلل في الجهاز الإستقلابي الحيوي.

2( قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز إستعمال المستحضر إذا:

المركبات  من  واحد  الفعالة nitisinone أو لأي  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	●
الإضافية التي يحتويها الدواء )الرجاء أنظر الفقرة 6 “معلومات إضافية”(.

كنت مرضعة. 	●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل وأثناء العلاج بـ نيتير أقراص إحك للطبيب:
في حال ظهور إحمرار أو أي علامة أخرى في العينين فيجب التوجه للطبيب بشكل  	●
فوري لفحص العينين. مشاكل في العينين ممكن أن تشير إلى خلل في الرقابة الغذائية. 

الفحوص والمتابعة:
قبل بدء العلاج وعند إستعمال الدواء، يجب إجراء فحص للعينين عند طبيب العيون.

أثناء فترة العلاج سوف يتم توجيهك لإجراء فحوص دم لفحص ما إذا كان العلاج ناجعاً 
والتأكد من أنه لا تظهر أعراض جانبية تؤدي إلى إضطرابات في جهاز الدم.

يجب إجراء فحوصات كبد كل فترة ذلك لأن المرض تيروزينيميا من نوع 1 يؤثر على الكبد.
يجب الحضور لفحص متابعة عند الطبيب كل ستة أشهر. ويجب الحضور للمتابعة خلال 

فترات زمنية أقصر في حال ظهرت أعراض جانبية.
التداخلات/ التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

نيتير أقراص قد يشوش على تأثير أدوية أخرى، مثل:
)phenytoin( أدوية للصرع مثل فينيتوئين 	-

)coumadin/warfarin( أدوية مضادة لتخثر الدم مثل: كومادين/وارفارين 	-
إستعمال الدواء والطعام:

إذا بدأت العلاج بـ نيتير أقراص عندما تناولته مع الطعام، فمن المفضل الإستمرار في 
تناول نيتير أقراص مع الطعام طوال العلاج.

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
لم يتم فحص سلامة نيتير أقراص لدى النساء الحوامل والمرضعات. يجب إعلام الطبيب 
المعالج في حال كنت تخططين للحمل. في حال كنت حاملاً يجب إعلام الطبيب المعالج فوراً.

لا يجوز إستعمال الدواء خلال فترة الإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات:

هذا  إستعمال  عند  باليقظة  الضرر  إلى  يؤدي  قد  الذي  تأثير ضئيل  الجائز حدوث  من 
ماكنات خطيرة  المركبة، وعند تشغيل  قيادة  عند  الحذر  توخي  الدواء، وعلى هذا يجب 

وعند كل نشاط يستوجب اليقظة.
حال  العلاج. في  يظهر خلال  أن  شأنه  من  الذي  الرؤية  على  تأثير  الجائز حدوث  من 
قاسيت من ذلك، يجب الإمتناع عن السياقة أو تشغيل ماكنات خطيرة حتى عودة رؤيتك 

لوضعها الإعتيادي.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

بداية العلاج بـ نيتير أقراص يجب أن تكون بتعليمات ورقابة طبيب ذو خبرة في علاج 
مرضى يعانون من تيروزينيميا وراثية من نوع 1.

وزنك. سيلائم  من  كيلوغرام  لكل  اليوم  في  هو: 1 ملغ  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 
الطبيب المقدار الدوائي من أجلك بشكل شخصي.

من المفضل إعطاء المقدار الدوائي مرة واحدة في اليوم.
على الرغم من ذلك، نظراً لمحدودية المعلومات حول المتعالجين الذين يزنون أقل من 20 
كلغ، يوصى لهؤلاء المتعالجين بتقسيم الجرعة الدوائية إلى مرتين في اليوم. إذا كانت 

لديك مشاكل في البلع، بالإمكان سحق القرص وخلطه مع الماء أو مع هريس التفاح.
بالإمكان حفظ التحضير مع الماء 24 ساعة بدرجة حرارة الغرفة.

يجب الحماية من الضوء المباشر للشمس.
بالإمكان حفظ التحضير مع هريس التفاح ساعتين بدرجة حرارة الغرفة. 

يجب الحماية من الضوء المباشر للشمس.
البراد. لا حاجة في وضع الخليط مع هريس التفاح في 

تعليمات للإعطاء عند إستعمال المحقنة للإعطاء عن طريق الفم
يمكن تحضير المعلق في محقنة تحتوي على 2-1 أقراص فقط.

يجب إستعمال الماء فقط بدرجة حرارة الغرفة.
لتحضير قرص واحد، يجب إستعمال محقنة 5 ملل مع غطاء.

يجب إستعمال الماء فقط بدرجة حرارة الغرفة للتحضير في المحقنة.
المباشر  ضوء الشمس  بدون  الغرفة  حرارة  بدرجة  المحقنة  في  المعلق  حفظ  يجب 

حتى الإستعمال.
بعد الإستعمال، يجب التخلص من المحقنة.

تعليمات لإستعمال المحقنة للإعطاء عن طريق الفم

تحضير قرص واحد من نيتير بمحقنة 5 ملل
)cap( إنزع الغطاء 	.1

أخرج المكبس. أدخل 1 قرص من نيتير لداخل المحقنة  	.2
)A الصورة(

)B أعد المكبس لمكانه )الصورة 	.3

أدخل للمحقنة 2.6 ملل ماء بدرجة حرارة الغرفة. من  	.4
الجائز وجود هواء في المحقنة.  دع الهواء في المحقنة 

)C الصورة(

ضع الغطاء على طرف المحقنة. إنتظر 60 دقيقة حتى  	.5
)D الإذابة )الصورة

قم بتدوير المحقنة للأعلى وللأسفل لـ 30 ثانية على  	.6
)E الأقل )الصورة

تأكد بأن الأقراص تكسرت لجزيئات صغيرة والجزيئات  	.7
الصغيرة منتشرة في الماء كمعلق )الصورة F(. لا تتناول 
المعلق في حال وجود جزيئات كبيرة غير منتشرة في 
الماء. إذا وُجدت جزيئات كبيرة إنتظر 10 دقائق. قبل 
وللأسفل  للأعلى  المحقنة  بتدوير  إعطاء المعلق، قم 

لتستمر عملية إنتشار الجزيئات في المعلق.

)G إنزع غطاء المحقنة )الصورة 	.8

أدخل المحقنة للفم. في حال كان المريض طفلاً أدخل  	.9
)H المحقنة إلى الجانب الداخلي للخدين )الصورة

إدفع المكبس حتى بقاء هواء بكمية قليلة بين المكبس  	.10
وطرف المحقنة )الصورة I(. لا تخرج كل الهواء

)J المحقنة )الصورة ماء لداخل  أضف حتى 2 ملل  	.11

لـ 10 ثوانٍ  المحقنة  غطاء المحقنة. قم بخض  ضع  	.12
لإنتشار بقايا الجزيئات في الماء داخل المحقنة )الصورة 

)K

)L إنزع الغطاء )الصورة 	.13

أدخل المحقنة للفم. في حال كان المريض طفلاً أدخل  	.14
)M المحقنة إلى الجانب الداخلي للخدين )الصورة

إدفع المكبس حتى النهاية حتى فراغ المحقنة )الصورة  	.15
)N

العمليات  كرر  القرص  من  جزيئات  وتبقى  حال  في  	
11-15

بعد الإستعمال يجب شطف المحقنة وتجفيفها قبل الإستعمال التالي. 	.16
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