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 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك  نشرة
 فقط  طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 
 ملغ   50نتیس یأونج

 كبسولات صلبة
 

 : المادة الفعاّلة
 ). opicapone 50 mgملغ (  50 أوپیكاپون  ملغ على  50نتیس یأونج تحتوي كل كبسولة صلبة من

 
 "معلومات إضافیةّ".   6" معلومات مھمّة عن قسم من مركبّات الدواء" والبند    2للمواد غیر الفعاّلة والمثیرة للحساسیةّ في المستحضر، أنظر البند 

ة  شرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّ نتحتوي ھذه ال لنشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.  ا  اقرأ
 فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 . حالتك وحالتھم الصحیةّحتى لو بدا لك تشابھ بین   ، لأنّھ قد یضرّ بھم ؛ لآخرینلھ ھذا الدواء وصف لعلاجك. لا تعطِ 

 
 لم أعدّ ھذا الدّواء؟  .1
 

مثبطات  /لیڤودوپاملغ كعلاج مكمّل للمرضى البالغین الذین یعانون من مرض الباركنسون والذین یتناولون أدویة تحتوي على    50نتیس  ی أونجیستعمل  
 بشكل كافٍ.  غیر متوازنینذین ھم  الو ، ربوكسیلازادوپا دیكإنزیم 

 
 أخرى.  یة دوپامین مستحضراتأدویة لعلاج الباركنسون،   :المجموعة العلاجیة

 
 ویساعد في تخفیف أعراض مرض الباركنسون ومشاكل الحركة. لیڤودوپاملغ یزید من نجاعة  50نتیس ی أونجالعلاج بـ 

 
 
 قبل العلاج بالدواء  .2
 

 :یمُنع استعمال الدواء إذا
الفعّالة    أرجیة)(  وجدت لدیك حساسیة  • (أنظر   أوپیكاپونللمادة  الدواء  یحتویھا  التي  المركبّات الأخرى  "معلومات    6البند  أو لأحد 

 إضافیةّ")؛
في الجھاز العصبي (الذي یدعى ورم   أو)،  phaeochromocytomaكان لدیك ورم في الغدة الكظریة (الذي یدعى ورم القواتم؛   •

 خطیر؛  مرتفع دم  بضغط الإصابة   خطر یزید الذي آخر ورم أي أو )، paraganglioma  المستقتمات؛ 
 والتي ھي رد فعل نادر للأدویة المضادة للذھان؛ الخبیثة للدَّواء المضاد للذُّھانالمُتلازمة  عانیت مرة من •
 ) الذي لا یحدث نتیجة إصابة؛rhabdomyolysisعانیت مرة من اضطراب عضلي نادر یدعى انحلال الربیدات ( •
أو   ترانیلسیپرومین،  فینیلزین) (مثل  IMAO(  أكسیداز أحادي الأمین  كنت تتناول أدویة معینة مضادة للاكتئاب التي تدعى مثبطات  •

 ملغ.  50نتیس  یأونج ). اسأل الطبیب أو الصیدلي إذا كان بإمكانك تناول الدواء المضاد للاكتئاب سویًا مع موكلوبیمید
 

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء

 ملغ، أخبر الطبیب: 50نتیس یأونجقبل بدء العلاج بـ  
إذا كانت لدیك مشاكل كبد خطیرة وإذا كنت تعاني من فقدان الشھیة، انخفاض في الوزن، ضعف أو إرھاق خلال فترة قصیرة. من   •

 المحتمل أن یحتاج الطبیب إلى إعادة التفكیر في علاجك.  
بالتصرف بطرق غیر اعتیادیة    دوافع أو رغبات  المعالج بتطوّر  لاحظت أنت أو أحد أفراد عائلتك/إذا  تحدث مع الطبیب أو مع الصیدلي   •

سمى  بالنسبة لك أو إذا كنت غیر قادرًا على مقاومة الدافع، الرغبة أو الإغراء للقیام بأعمال معینة التي قد تسبب لك أو للآخرین الأذى. ت
سي مرتفع بصورة شاذة أو انشغال  والتي ممكن أن تشمل: إدمان على القمار، دافع جن   ھذه التصرفات "اضطرابات التحكم بالدوافع" 

 كھذه لدى المرضى الذین استعملوا أدویة أخرى لمرض الباركنسون. تصرفات تمّ التبلیغ عن متزاید بأفكار أو مشاعر جنسیة.  
 . علاجاتك  فحص إعادة إلى  الطبیب یحتاج أن المحتمل من

 
 الأطفال والمراھقون 

عامًا. لم تتمّ دراسة وفحص ھذا الدواء على ھذه الفئات العمریة لأنھّ لا توجد صلة لعلاج    18ھذا الدواء لیس معدًا للأطفال وللمراھقین دون سن  
 الأطفال والمراھقین.  لدىمرض الباركنسون  

 
 ردود فعل بین الأدویة 

  وبشكل .  بذلك   الصیدليّ   أو  الطبیب  فأخبر  ة، الغذائیّ   والمكمّلات  طبّیة  وصفة  بدون  الأدویة   ذلك  في   بما   أخرى   أدویة   مؤخّرًا   تناولت  أو   تتناول   كنتإذا  
 : تتناول  كنت إذا خاصّ،
ملغ مع ھذه الأدویة قد یزید خطر    50نتیس  ی أونجإنّ تناول    .ڤینلافاكسین، ماپروتیلین ودیسیپرامینأدویة لعلاج الاكتئاب أو القلق مثل   •

 جانبیةّ. من المحتمل أن یحتاج الطبیب إلى إجراء ملائمة لعلاجك؛حدوث أعراض 
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. من المحتمل أن  سافینامید ملغ سویًا مع    50نتیس  ی أونجلعلاج مرض الباركنسون. لا توجد تجربة بخصوص تناول   سافینامیدیستعمل   •
 یحتاج الطبیب إلى إجراء ملائمة لعلاجك؛

 ملغ من تأثیرھا؛ 50نتیس  یأونجقد یزید  ایزوپرینالین.ریمیترول أو أدویة لعلاج مرض الربو مثل  •
 ملغ من تأثیرھا؛ 50نتیس ی أونجقد یزید أدویة لعلاج ردود فعل تحسسیّة مثل أدرنالین.  •
 من تأثیرھا؛ملغ  50نتیس یأونجقد یزید دوبكسامین. ، دوبامین أو دوبوتامینأدویة لعلاج قصور القلب مثل  •
  50نتیس  ی أونجقد یزید   .أتورڤاستاتین أو براڤاستاتین،  روزوڤاستاتین، سیمڤاستاتینأدویة لعلاج مستویات مرتفعة من الكولسترول مثل   •

 ملغ من تأثیرھا؛
 ملغ من تأثیرھا؛ 50نتیس یأونجقد یزید ، میثوتریكسات  أدویة التي تؤثر على جھاز المناعة مثل  •
ملغ وكینیدین في الوقت ذاتھ،    50نتیس  یأونج ملاریا. إنّ تناول  الأدویة التي تحتوي على كینیدین، التي تستعمل لعلاج نظم قلب شاذ أو   •

 ملغ.  50  نتیسیأونج قد یقلص من تأثیر 
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 إلى الطبیب أو إلى الصیدلي قبل البدء بتناول ھذا الدواء. إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدین بأنك حامل أو تخططین أن تحملي، توجھي 

 
 ویجب علیك استعمال وسائل منع حمل ناجعة إذا كان بإمكانك أن تحملي.  ملغ أثناء الحمل،   50نتیس یأونج غیر موصى باستعمال
ملغ ینتقل إلى حلیب الأم لدى البشر. بما أنھ لا یمكن استبعاد الخطر على الطفل، فیجب علیك التوقف عن    50نتیس  یأونج لیس معروفًا إذا كان  

 ملغ.   50نتیس ی أونجالإرضاع أثناء العلاج بـ  
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
بالنعاس. لا تقم بالسیاقة أو بتشغیل ماكینات إذا شعرت  على وشك الإغماء، بالدوار أو بأنك قد یجعلك تشعر  لیڤودوپا ملغ مع   50نتیس یأونج تناول 

 بأحد ھذه الأعراض الجانبیة. 
 

 معلومات مھمة عن قسم من مركباّت الدواء  
 إذا أخبرك الطبیب أنك تعاني من عدم قدرة احتمال لأنواع معینة من السكریات، اتصل بالطبیب قبل تناول ھذا الدواء.  – لاكتوز

 في كل كبسولة، أي أنھ عملیًا "خالٍ من الصودیوم".  ملغ) 23میلمول صودیوم (  1دواء على أقل من یحتوي ھذا ال –  صودیوم
 
 
 كیف تستعمل الدواء؟  .3
 

فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة    إذا لم تكن متأكّدًا  الطبیب أو الصیدليّ یجب علیك الفحص مع    حسَب تعلیمات الطبیب.  الدواء دائمًایجب استعمال  
 العلاج بالدواء.  

 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط. 
 

 ملغ، مرّة في الیوم. توجد أفضلیة لتناول الدواء قبل النوم.  50الجرعة الموصى بھا ھي 
 .لیڤودوپاملغ على الأقل ساعة واحدة قبل أو ساعة واحدة بعد تناول الدواء الذي یحتوي على  50 نتیسی أونجیجب تناول  

 
 جرعات أدویة أخرى لعلاج مرض الباركنسون  

التعلیمات  ملغ. اتبع    50نتیس  یأونجمل أن تكون ھناك حاجة لملائمة جرعات أدویة أخرى لعلاج مرض الباركنسون، عندما تبدأ بتناول  تمن المح
 الطبیب.    ھااطاك إیع التي أ

  
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا  

 
 طریقة تناول الدواء 

 ملغ معدّ للتناول عن طریق الفم. یجب بلع الكبسولة بأكملھا مع كأس من الماء.  50نتیس یأونج
 

 جرعة أعلى   ، إذا تناولت عن طریق الخطأ 
بالصیدلي أو    الطبیب أو ب   فاتصل  یة من الدواء عن طریق الخطأإذا قام طفل بابتلاع كمّ ملغ بكمیة أكبر من المطلوب أو    50نتیس  یأونجإذا تناولت  
 ھذا سیساعد الطبیب في تشخیص الدواء الذي تناولتھ.    شفى، وأحضر علبة الدواء معك.ستإلى غرفة الطوارئ في الم  توجھ فورًا

 
 إذا نسیت تناول الدواء 

أجل  إذا نسیت   تناول جرعة مضاعفة من  یمُنع  كما ھو مخطط.  التالیة  الجرعة  وتناول  العلاج  الاستمرار في  علیك  واحدة، یجب  تناول جرعة 
 التعویض عن الجرعة التي نسیتھا. 

  
  استشارة   بدون  دواء الب  العلاج  عن  فالتوقّ   یمُنع  ، أیضًا   الصحّیة  حالتك  على  نتحسّ   طرأ  إذا   حتى  ب توصیة الطبیب.حسَ العلاج    فيیجب الاستمرار  

 . الطبیب
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   إذا توقّفت عن تناول الدواء
ملغ، من    50نتیس  یأونجتعلیمات من الطبیب لأنّ أعراضك ممكن أن تتفاقم. إذا توقفت عن تناول  ملغ إلا ب  50نتیس  یأونجلا تتوقف عن تناول  

 تتناولھا لعلاج مرض الباركنسون. المحتمل أن یحتاج الطبیب إلى ملائمة جرعات الأدویة الأخرى التي 
 

  ة یالطبّ   اراتالنظّ   ضع.  دواء  فیھا   تتناول   مرّة   كلّ   في   ةالدوائیّ   الجرعة   ومن  الدواءعبوّة    على   تحقّق من الملصق !  الظلام  في  یةود الأ   تناول   یمُنع
 . الصیدليّ  أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال إلى بالنسبة ة إضافیّ  أسئلة لدیك كانت إذا . إلیھا بحاجة كنت إذا
 
 الأعراض الجانبیة  .4
 

 .  المستخدمین من قسم لدى ةجانبیّ   اأعراضً ملغ  50نتیس یأونج كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 .منھا أيٍّ  من تعاني  ألاّ  المحتمل  من. ة الجانبیّ  الأعراض قائمة  قراءة   عند تصدم لا
 

ملغ تكون عادة خفیفة حتى متوسطة وتحدث بالأساس في الأسابیع الأولى من العلاج. من الممكن أن    50نتیس  ی أونجالأعراض الجانبیة التي یسببّھا 
 . لیڤودوپاسویًا مع  ملغ 50 نتیسیأونجتحدث عدّة أعراض جانبیة بسبب تأثیر الاستخدام المتزاید لـ 

 
 . لیڤودوپاإذا شعرت بأي أعراض جانبیة عند بدء العلاج. العدید من الأعراض الجانبیة قد یدیرھا الطبیب بواسطة ملائمة دواء   فورا  اتصل بطبیبك

 
 إذا شعرت بواحدة من الأعراض الجانبیة التالیة: توجھ إلى الطبیب بأسرع وقت ممكن 

 
 عشرة  من واحد مستعمل من أكثر لدى  تظھر  أعراض ):very common( جدًا  شائعة  جانبیةّ أعراض

 حركات جسدیة غیر إرادیة وغیر قابلة للسیطرة، أو حركات صعبة أو مؤلمة  -
  

   100 بین من مستعملین 1- 10لدى  تظھر أعراض): common( أعراض جانبیة شائعة
 إمساك  -
 جفاف في الفم  -
 غثیان -
 تقیؤ  -
 مستویات متزایدة من الإنزیم كریاتین كیناز في الدم  -
 العضلات تشنج  -
 دوار -
 صداع  -
 نعاس  -
 استمرار النوم صعوبة في النوم و -
 أحلام غریبة  -
 رؤیة أو الشعور بأمور غیر موجودة (ھلوسات) -
 للوقوف الأمر الذي یؤدي إلى دوار، أو إغماء. انخفاض ضغط الدم عند الانتقال   -
 

   1,000  بین من مستعملین 10-1  لدى تظھر أعراض ):uncommon(  شائعة غیر جانبیةّ أعراض
 خفقان القلب أو نبض غیر منتظم    -
 انسداد الأذن  -
 جفاف في العین  -
 ألم أو انتفاخ في البطن  -
 اضطرابات في الھضم  -
 انخفاض في الوزن  -
 فقدان الشھیة  -
 مستویات متزایدة من الدھون الثلاثیة في الدم  -
 تشنج عضلي، تصلب أو ألم  -
 آلام في الذراعین أو في القدمین  -
 تغییر في حاسة الذوق  -
 حركات جسدیة مبالغ بھا  -
 إغماء -
 قلق  -
 اكتئاب  -
 سماع أصوات غیر موجودة  -
 كوابیس  -
 اضطراب في النوم  -
 لون شاذ للبول  -
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 الحاجة للاستیقاظ والتبوّل لیلا  -
 ضیق تنفس  -
 ضغط دم مرتفع أو منخفض  -

 
 مذكورة في النشرة، علیك استشارة الطبیب. ة غیر ة أو إذا عانیت من أعراض جانبیّ إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّ  جانبي،   عرض ظھر إذا
 

  " الموجود على ائي علاج دول  نتیجة ة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ  حّ الممكن تبلیغ وزارة الص  من
للتبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ، أو    الإنترنت  عبرستمارة  االذي یحوّلك إلى    )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة    في  الرئیسیة   الصفحة 

   ilhttps://sideeffects.health.gov.عبر دخول الرابط:  
 
 كیف یخزن الدواء؟  .5
 

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

 الشھر.  نفس  منة ینسب إلى الیوم الأخیر تاریخ انتھاء الصلاحیّ . ) الظاھر على العبوّةexp. dateة (تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّ   یمُنع
 :التخزین شروط

 . الغرفة حرارة بدرجة حفظھ  یوصى. خاصة   تخزین شروط  توجد لا
 . الرطوبة من لحمایتھ  الأصلیة(البلیستر)  الشریط  عبوّة في  حفظھ یجب

 
 إضافیّة  معلومات .6
 

 الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا:   المركببالإضافة إلى 
lactose monohydrate, sodium starch glycolate (Type A), pregelatinized starch and magnesium 
stearate. 

 : على الكبسولة  غلاف یحتوي
gelatine, titanium dioxide (E 171), indigo carmine aluminium lake (E 132), erythrosine (E 127) and 
printing ink (shellac galze, titanium dioxide (E 171), propylene glycol, ammonia solution, simethicone). 

 ة: كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّ 
 . ”Bial“-و  ”OPC 50“ملم ومطبوع علیھا 19بلون أزرق غامق. یبلغ طولھا تقریبًا كبسولات صلبة 

 الكبسولات مرزومة في شرائط بلیستر. 
 كبسولة.  90أو  30،  10تحتوي العبوّة على 

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات. 
 

 : اسم صاحب التسجیل وعنوانھ
 . 4250499، نتانیا  8105، ص.ب.  بولیغ  المنطقة الصناعیة، 10د م.ض.، شارع بني غائون یتروم

 
 : اسم المنتج وعنوانھ

BIAL - Portela & Cª , S.A., À Av. da Siderurgia Nacional 4745-457 S. Mamede do Coronado, Portugal  
 

 . 2022تمّ التصدیق على ھذه النشرة من قبل وزارة الصحة في تاریخ تموز 
 

 37081-17-170 :الصحّة وزارة في الرسميّ  الأدویة  سجلّ  في  الدواء تسجیل رقم
 

 . الجنسین لكلا معدّ  فالدواء ھذا   مع. المؤنث /المذكّر بصیغة النصّ  ورد  وتسھیلھا النشرة ھذه  قراءة لتبسیط

 

PL-1060 01-08.22  

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



