
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«.
على  النشرة  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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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Nityr nitisinone 2 mg
Nityr nitisinone 5 mg
Nityr nitisinone 10 mg
Tablets
Composition:
Active ingredient:
Each tablet of Nityr 2 mg contains nitisinone 2 mg
Each tablet of Nityr 5 mg contains nitisinone 5 mg
Each tablet of Nityr 10 mg contains nitisinone 10 mg
For a list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 6 ”Further Information“.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even if 
it seems to you that their ailment is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Nityr tablets is given to treat a hereditary disease called 
tyrosinemia type 1. In this disease, your body is unable to 
completely break down the amino acid tyrosine )amino acids 
are building blocks that build the proteins in our body(, resulting 
in the body accumulating a substance that is harmful to it. Nityr 
tablets prevent the breakdown of the amino acid tyrosine in 
the first place, and as a result, the harmful substance does not 
accumulate in your body.
Because tyrosine remains in the body, a special dietary regimen 
based on foods with low amounts of tyrosine and phenylalanine 
should be maintained during treatment with Nityr tablets.
Therapeutic group: treatment of essential metabolic system 
defects.
2. BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the preparation if:
• You are sensitive )allergic( to the active ingredient 

nitisinone or to any of the other ingredients contained in 
the medicine )please see section 6 ”Further Information“(.

• You are breastfeeding.
Special warnings regarding use of the medicine
Before and during treatment with Nityr tablets, tell the 
doctor:
• If redness or any other sign occurs in the eyes, refer to the 

doctor immediately for an eye examination. Eye problems 
may indicate inadequate dietary control.

Tests and follow-up:
Before starting treatment and when using the medicine, an 
eye examination should be performed by an ophthalmologist.
During the treatment period, you will be referred for blood tests 
to check if the treatment is effective and to make sure that 
there are no side effects that cause blood system disorders.
Liver tests should be performed periodically, as tyrosinemia 
type 1 affects the liver.
You should go for a follow-up appointment with your doctor 
every six months. If side effects occur, shorter intervals 
between appointments are recommended.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell your doctor or pharmacist.
Nityr tablets may interfere with the effect of other medicines, 
such as:
- Epilepsy medications, such as phenytoin
- Blood anticoagulants, such as coumadin/warfarin
Use of the medicine and food:
If you start treatment with Nityr tablets, while taking it with food, 
it is recommended that you continue to take Nityr tablets with 
food throughout the whole treatment.
Pregnancy, breastfeeding and fertility:
The safety of Nityr tablets has not been tested in pregnant 
and breastfeeding women. Inform the attending doctor if you 
are planning to become pregnant. If you are pregnant, inform 
the doctor immediately.
Do not use the medicine while breastfeeding.
Driving and using machines:
When using this medicine there may be a minor effect that 
can impair alertness and therefore, caution is required when 
driving a vehicle when operating dangerous machinery and 
during any activity, that requires alertness.
During treatment, an effect on vision may occur. If you 
experience this, avoid driving or operating dangerous 
machinery until your vision returns to normal.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and treatment regimen of 
the preparation.
Treatment with Nityr tablets should be started under the 
instruction and supervision of a doctor experienced in the 
treatment of patients with hereditary tyrosinemia type 1.
The usual dose is: 1 mg/kg body weight per day. The doctor 
will adjust the dose for you individually.
It is advisable to administer the dose once daily.
However, since the data regarding patients weighing less than 
20 kg are limited, it is recommended to divide the dose into 
two daily administrations for these patients.
If you have swallowing problems, the tablet can be crushed 
and mixed with water or applesauce.
Can be kept for 24 hours at room temperature if prepared 
with water.
Protect from direct sunlight.
Can be kept for two hours at room temperature if prepared 
with applesauce.
Protect from direct sunlight.
There is no need to put the applesauce mixture in the 
refrigerator.
Oral syringe administration instructions.
The suspension can be prepared in a syringe only with 1-2 tablets.
Use only room-temperature water.
Use a 5 mL oral syringe with a cap to prepare one tablet.
Use only room-temperature water to prepare in a syringe.
Keep the suspension in the syringe at room temperature, out 
of direct sunlight, until use.
Discard the syringe after use.
Instructions for use using an oral syringe

Preparing 1 tablet of Nityr with a 5 mL syringe
1. Remove the cap
2. Remove the plunger. Insert 1 Nityr 

tablet inside the syringe )Figure A(

3. Replace the plunger )Figure B(

4. Draw up 2.6 mL of room-temperature 
water into the syringe. There may be 
air in the syringe. Leave the air in the 
syringe )Figure C(

5. Place the cap on the tip of the syringe. 
Wait 60 minutes until dissolution 
)Figure D(

6. Turn the syringe up and down for at 
least 30 seconds )Figure E(

7. Make sure that the tablets have been 
broken into small pieces and the small 
pieces are evenly dispersed throughout 
the water to suspend )Figure F(. Do not 
take the suspension if there are large 
pieces that are not evenly dispersed 
throughout the water. If there are large 
pieces, wait 10 minutes. Before giving 
the suspension, turn the syringe up 
and down to continue the process of 
dispersing the pieces in the suspension.

8. Remove the cap from the syringe 
)Figure G(

9. Insert the syringe into the mouth. If the 
patient is a child, insert the syringe 
into the inner cheek )Figure H(

10. Push down on the plunger until a 
small amount of air is left between 
the plunger and the tip of the syringe 
)Figure I(. Do not release all of the air

11. Draw up an additional 2 mL of water 
into the syringe )Figure J(

12. Place the cap of the syringe. Shake 
the syringe for 10 seconds to disperse 
the remaining pieces throughout the 
water in the syringe )Figure K(

13. Remove the cap )Figure L(

14. Insert the syringe into the mouth. If the 
patient is a child, insert the syringe 
into the inner cheek )Figure M(

15. Push down on the plunger until the 
syringe is empty )Figure N(

 In case any pieces of the tablet are 
left, repeat steps 11-15

16. After use, rinse the syringe and dry it before using again.

Preparation of 2 Nityr tablets using an oral syringe
1. Remove the cap

2. Remove the plunger. Insert 2 Nityr 
tablets inside the syringe )Figure A(

3. Replace the plunger )Figure B(

4. Draw 5 mL of room-temperature 
water into the syringe. There may be 
air in the syringe. Leave the air in the 
syringe )Figure C(

5. Place the cap on the tip of the syringe. 
Wait 60 minutes until dissolution 
)Figure D(

6. Turn the syringe up and down for at 
least 30 seconds )Figure E(

7. Make sure that the tablets have been 
broken into small pieces and the small 
pieces are evenly dispersed throughout 
the water to suspend )Figure F(. Do not 
take the suspension if there are large 
pieces that are not evenly dispersed 
throughout the water. If there are large 
pieces, wait 10 minutes. Before giving 
the suspension, turn the syringe up 
and down for 30 seconds to continue 
the process of dispersing the pieces 
in the suspension.

8. Remove the cap from the syringe 
)Figure G(

9. Insert the syringe into the mouth. If the 
patient is a child, insert the syringe 
into the inner cheek )Figure H(

10. Push down on the plunger until a 
small amount of air is left between 
the plunger and the tip of the syringe 
)Figure I(. Do not release all of the air

11. Draw up an additional 2 mL of water 
into the syringe )Figure J(

12. Place the cap of the syringe. Shake 
the syringe for 10 seconds to disperse 
the remaining pieces throughout the 
water in the syringe )Figure K(

13. Remove the cap )Figure L(

14. Insert the syringe into the mouth. If the 
patient is a child, insert the syringe 
into the inner cheek )Figure M(

15. Push down on the plunger until the 
syringe is empty )Figure N(

 In case any pieces of the tablet are 
left, repeat steps 11-15

16. After use, rinse the syringe and dry it before using again.
Preparation of more than 2 tablets with an oral syringe
If you need to take more than 2 tablets, follow the instructions 
for preparation and administration of one tablet and the 
instructions for preparation and administration of 2 tablets.
Do not add more than 2 tablets to a syringe.
Preparation and administration of Nityr tablets with 
applesauce
Crush only one tablet at a time
1. Put about one teaspoon of applesauce in a container.
2. Place a Nityr tablet onto a metal teaspoon.
3. Put a second teaspoon on it and crush the tablet.
4. Put the powder that has formed in the container with the 

applesauce.
5. If more than one tablet is needed, repeat steps 2-3 and put 

the powder in the container with the applesauce.
6. Mix the applesauce and the powder well.
7. Using a teaspoon, swallow the mixture.
8. Put another teaspoon of applesauce into the container 

and mix with the leftover powder. Repeat this step until no 
mixture is left in the container.

9. Transfer the mixture to a teaspoon and swallow the rest of 
the mixture.

Do not exceed the recommended dose
If you accidentally took a higher dosage, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, immediately refer to 
a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the required time, 
do not take a double dose, take a dose at the regular time 
and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor.
Do not stop taking the medicine or change the dosage 
without consulting your doctor, even if you think the medicine 
is not working properly.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Nityr tablets may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not suffer from any of them.
If you notice any eye-related side effects, talk to your doctor 
immediately about the need for an eye exam. Treatment with 
nitisinone causes high levels of tyrosine in the blood that can 
cause eye-related symptoms. These effects are caused as a 
result of higher tyrosine levels.
Common side effects – effects that occur in 1-10 users in 100:
• Inflammation in the eye )conjunctivitis(
• Opacity and inflammation in the cornea )keratitis(
• Sensitivity to light )photophobia( and eye pain
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users 
in 1000:
• Inflammation of the eyelid )blepharitis(
Additional side effects:
Common side effects – effects that occur in 1-10 users in 100:
• Reduced level of platelets )thrombocytopenia( and white 

blood cells )leukopenia(, shortage of certain white blood 
cells )granulocytopenia(.

Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users 
in 1000:
• Increased number of white blood cells )leucocytosis(.
• Itching )pruritus(, skin inflammations accompanied by skin 

peeling )exfoliative dermatitis( and rash.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you are suffering from a side effect not mentioned 
in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link ”Report Side Effects of Drug Treatment“ 
found on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il(  
that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

must be kept in a closed place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not 
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.

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

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

Storage conditions
• Do not store above 25°C.
• May be used for up to two months after first opening.
6. FURTHER INFORMATION:
• In addition to the active ingredient nitisinone, the medicine 

also contains:
 Lactose Monohydrate , Glycerol Dibehenate
• What the medicine looks like and the contents of the 

package:
 Off-white, flat, round tablets marked with the letter ”L“ on one 

side and the other side marked with the medicine dosage: 
2 mg or 5 mg or 10 mg.

• Nityr tablets is marketed in packages of 60 tablets in plastic 
bottles with a child-resistant cap.

• Registration holder and address: Truemed Ltd., 10 Beni 
Gaon St., Poleg Industrial Park, P.O. Box 8105 , South 
Netanya, Israel.

• Name of manufacturer and address: Cycle Pharmaceuticals  
Ltd., Cambridge, United Kingdom.

• Revised in January 2021 according to MOH guidelines.
• Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health:
 165-37-35679, 165-38-35680, 164-95-35681
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تحضير 2 أقراص من نيتير بمحقنة للإعطاء عن طريق الفم
)cap( إنزع الغطاء  .1

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

)B أعد المكبس لمكانه )الصورة  .3

أدخل للمحقنة 5 ملل ماء بدرجة حرارة الغرفة. من   .4
الجائز وجود هواء في المحقنة.  دع الهواء في المحقنة 

)C الصورة(

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

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

تأكد بأن الأقراص تكسرت لجزيئات صغيرة والجزيئات   .7
 .)F )الصورة  كمعلق  الماء  في  منتشرة  الصغيرة 
لا تتناول المعلق في حال وجود جزيئات كبيرة غير 
منتشرة في الماء. إذا وُجدت جزيئات كبيرة إنتظر 10 
دقائق. قبل إعطاء المعلق، قم بتدوير المحقنة للأعلى 
وللأسفل 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  ضع غطاء المحقنة. قم بخض   .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  وتبقى جزيئات  حال  في   
11-15

بعد الإستعمال يجب شطف المحقنة وتجفيفها قبل الإستعمال التالي.  .16
تحضير أكثر من 2 أقراص بمحقنة للإعطاء عن طريق الفم

إذا كنت بحاجة إلى تناول أكثر من 2 أقراص، فإتبع تعليمات التحضير والإعطاء لقرص 
واحد وتعليمات تحضير وإعطاء 2 أقراص.

لا تضف أكثر من 2 أقراص إلى المحقنة.
تحضير وإعطاء أقراص نيتير مع هريس التفاح

إسحق قرصاً واحداً فقط في كل مرة
ضع حوالي ملعقة صغيرة من هريس التفاح في وعاء.  .1

ضع قرص نيتير في ملعقة صغيرة معدنية.  .2
ضع عليها ملعقة صغيرة ثانية واسحق القرص.  .3

ضع المسحوق الناتج في وعاء مع هريس التفاح.  .4
إذا كنت بحاجة إلى أكثر من قرص واحد، كرر العمليات 3-2 ثم ضع المسحوق في   .5

وعاء مع هريس التفاح.
إخلط الهريس جيداً مع المسحوق.  .6

ابتلع الخليط بواسطة ملعقة صغيرة.  .7
ضع ملعقة صغيرة أخرى من هريس التفاح في الوعاء وإخلطها مع بقايا المسحوق.   .8

كرر هذه العملية حتى لا يبقى مسحوق في الوعاء.
إنقل الخليط إلى ملعقة وابتلع باقي الخليط.  .9
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً 
إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة. 
تناول الجرعة الدوائية التالية في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب. 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء أو تغيير المقدار الدوائي بدون إستشارة طبيبك، 

حتى ولو بدا لك أن الدواء لا يعمل كما ينبغي. 
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية:
كما بكل دواء، إن إستعمال نيتير أقراص قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
في حال لاحظت أعراضاً جانبية تتعلق بالعينين، تكلم مع طبيبك فوراً من أجل فحص 
العينين. العلاج بواسطة nitisinone يؤدي إلى نسب مرتفعة من التيروزين في الدم 
فرط  بسبب  تنتج  الأعراض  بالعينين. هذه  تتعلق  يؤدي لأعراض  أن  الممكن  من  الذي 

نسب تيروزين.
أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10 -1 مستعملين من بين 100:

إلتهاب في العين )إلتهاب المُلتحمة(  ●
)keratitis( ضبابية وإلتهاب بقرنية العينين  ●
حساسية للضوء )رُهاب الضوء( وآلام العينين  ●

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10 -1 مستعملين 
من بين 1000:

)blepharitis( إلتهاب الجفون  ●
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر لدى 10 -1 مستعملين من بين 100:
البيضاء  الدم  الدم )thrombocytopenia( وخلايا  صفائح  بنسبة  إنخفاض   ●

)leukopenia(، نقص في نوع من خلايا الدم البيضاء )قلة المحببات(.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى 10 -1 مستعملين 

من بين 1000:
.)leucocytosis( إرتفاع عدد خلايا الدم البيضاء  ●

 exfoliative( الجلد بتقشر  تترافق  التي  الجلد  في  حكة )pruritus(، إلتهابات   ●
dermatitis( وطفح.

أو في حال عانيت  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، أو 
من أعراض جانبية لم تذكر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة  أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على  عن 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول   ●
أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي يظهر على   ●

ظهر العلبة الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
كيفية  عن  الصيدلي  المنزلية، إسأل  للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا   ●
التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

شروط التخزين
لا يجوز التخزين فوق 25 درجة مئوية.  ●

يمكن الإستعمال لمدة شهرين بعد الفتح الأولي.   ●

6( معلومات إضافية:
بالإضافة للمادة الفعالة nitisinone يحتوي الدواء أيضاً على:  ●

Lactose Monohydrate, Glycerol Dibehenate

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
أقراص مستديرة مسطحة بلون أبيض أوف وايت معلمّة بحرف “L” من جانب واحد   ●

ومن الجانب الآخر معلمّ عيار الدواء: 2 ملغ أو 5 ملغ أو 10 ملغ.
نيتير أقراص مسوّقة ضمن علب ذات 60 قرصاً في قناني پلاستيكية مع غطاء غيرقابل   ●

للفتح من قبل الأطفال.
صاحب الإمتياز وعنوانه: تروميد م.ض. شارع بني چاؤون 10،   ●

پارك الصناعة پوليچ، ص.ب. 8105, المنطقة الصناعية جنوب نتانيا، إسرائيل.  
إسم المنتج وعنوانه: سايكل للأدوية م.ض.، كامبريدج، المملكة المتحدة.  ●

تم إعدادها في كانون الثاني 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.  ●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   ●

 ,164-95-35681 ,165-38-35680 ،165-37-35679  ●
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم   ●

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين. 
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