
 1986نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (مستحضرات) ـــ 
 یسوق الدواء حسب وصفة طبیب فقط

 

 ملغ  45 أكتوس ملغ  30 أكتوس ملغ  15 أكتوس
 أقراص أقراص أقراص

 المادة الفعالة وكمیتھا: 
 قرص على:   یحتوي كل قرص على:   یحتوي كل قرص على:   یحتوي كل

        pioglitazone (as HCl) 15 mg      pioglitazone (as HCl) 30 mg pioglitazone (as HCl) 45 mg 
 ملغ 45 (ھیدروكلورید)  پیوچلیتازون ملغ 30 (ھیدروكلورید)  پیوچلیتازون ملغ 15 (ھیدروكلورید)  پیوچلیتازون

 
"معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء"    2الأرجیة في الدواء انظر البند  للحصول على معلومات عن المواد غیر الفعالة ومسببات  

 "معلومات إضافیة".  -  6والبند 
 . "تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء" ــ   2 بندال، أنظر زاللاكتویحتوي ھذا الدواء على 

 
لومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك أسئلة  تحتوي ھذه النشرة على مع  ستعمالك للدواء. اقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل  ا

 إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 
 وصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة لحالتك.  

 سنة.   18ھذا الدواء غیر مخصص للأطفال والمراھقین دون عمر 
 

 الدواء؟لأي غرض مخصص  .1
(غیر متعلق بالإنسولین) لدى مرضى لا یمكن موازنة مستوى السكر في الدم لدیھم من    2الدواء مخصص لعلاج السكري من نوع  

 خلال العلاج بمیتفورمین وحده. 
 

ة من خلال  یعطى أكتوس كعلاج وحید لدى المرضى الذین لا یمكنھم تناول میتفورمین ومستوى السكر لدیھم في الدم غیر قابل للموازن 
الحمیة أو نشاط جسدي. كذلك یعطى أكتوس بمشاركة أدویة أخرى لعلاج السكري (مثل میتفورمین، سولفونیل أوریا أو إنسولین) في  

 حال عدم التوصل لسیطرة كافیة على مستوى السكر في الدم. 
 

 لإنسولین الذي ینُتج في الجسم. ستجابة خلایا الجسم لایساعد أكتوس في موازنة مستوى السكر في الدم من خلال تحسین 

 الفصیلة العلاجیة:  
 لعلاج السكري.  الثیازولیدیندیوناتینتمي الدواء إلى مجموعة 

 
 ستعمال الدواء اقبل  .2

 ستعمال المستحضر إذا: الا یجوز 
 . 6 بند وجدت حساسیة للپیوچلیتازون أو لأحد مركبات الدواء المفصّلة في ال •
 الماضي من قصور في القلب. كنت تعاني أو عانیت في  •
 كنت تعاني من مرض كبدي.  •
 فقدان وزن سریع، غثیان أو تقیؤ. سبب  ت ي  ت اللسكري  ا  مضاعفات حالة من  )،  ketoacidosisكنت تعاني من حماض كیتوني سكري ( •
 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من سرطان المثانة.  •
 لدیك دم في البول لم یشخصھ الطبیب بعد.  •

 
 ستعمال الدواء ا تحذیرات خاصة تتعلق ب

 
 :  إذا  بالعلاج البدء  قبل  الطبیب تبلیغ  یجب
 كان معروف لك عن حساسیة للاكتوز، لأن المستحضر یحوي لاكتوز.  •
سنة. في حال كنت    75حتباس سوائل في الجسم أو قصور في القلب، خاصة لدى أشخاص فوق عمر  اكنت تعاني من   •

 ستشارة الطبیب.  انتفاخ علیك حتباس السوائل ولالتھاب التي قد تؤدي ھي أیضاً لاتتناول أدویة مضادة للا



(تورم في الجزء الخلفي    Macular edemaكنت تعاني من مرض عینین الذي یمیز مرضى السكري، الذي یسمى   •
 للعین).

مالیة حصول الحمل. لتجنب  حت ا ن أكتوس قد یسبب الإباضة ویزید  إكنت تعانین من متلازمة المبیض متعدد الكیسات حیث   •
 ستعمال مستحضرات لمنع الحمل. احصول حمل غیر مخطط لھ، ینصح ب 

كنت تعاني من مشكلة في الكبد أو في القلب. قبل بدء العلاج بـ أكتوس، یجب القیام بفحوصات دم لتقییم أداء الكبد. من   •
الذین عانوا من السكري على مدى سنوات طویلة  الجائز أن یتطلب الأمر إعادة الفحوص أثناء العلاج. لدى أناس معینین  

ومن أمراض قلبیة أو سكتة دماغیة والذین تناولوا أكتوس وإنسولین، تطور قصور في القلب. یجب تبلیغ الطبیب بأسرع  
رتفاع حاد بوزن الجسم أو وذمة  اما یمكن في حال كنت تشعر بعلامات لقصور في القلب مثل: ضیق تنفس غیر طبیعي أو  

 نتفاخ). اة (موضعی 
 تحذیرات 

یجب   • للسكري،  أدویة إضافیة  تتناول  الدم ا في حال كنت  في  السكر  نسب  نقص  تطور حالة  لمنع  الحذر  تخاذ وسائل 
 (ھیپوچلیكیمیا).

 نخفاض في تعداد الدم (فقر دم). انھ قد یكون إیجب القیام بفحوصات دم بوتیرة تحدد من قبل الطبیب المعالج حیث  •
 ستشارة الطبیب. ا لدى المرضى المعالجین بھذا الدواء، خاصة النساء، لوحظ عدد مرتفع من كسور في العظام. یجب  •
 

 الأطفال والمراھقون 
 عامًا.  18لا یوصى باستعمال ھذا الدواء لدى الأطفال والمراھقین الذین عمرھم أقل من 

 
 الفحوص والمتابعة 

 فترة استعمال أكتوس من أجل تتبُّع سلامة وظائف الكبد. یجب إجراء فحوص دم روتینیة خلال   •
 یجب تتبُّع وزن جسمك بوتیرة ثابتة. إذا كان ھناك ارتفاع في وزن الجسم، فیجب استشارة الطبیب.  •
 

 بین الأدویة  ردود الفعل/ التفاعلات
حك للطبیب أو الصیدلي  اوإضافات غذائیة،  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخرًا، أدویة أخرى، بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة 

 عن ذلك. 
 یجب إبلاغ الطبیب بالأخص إذا كنت تتناول الأدویة التالیة: 

 چمفیبروزیل (لخفض الكولسترول)  •
 ریفامپیسین (لعلاج السل وتلوثات إضافیة)  •

 یة الملائمة من أكتوس. حد ھذه الأدویة، یجب فحص مستویات السكر في الدم لتقییم الجرعة الدوائ أفي حال كنت تتناول 
 
 ستعمال الدواء والطعام ا

 یمكن تناول أكتوس مع طعام أو من دونھ. یجب البلع مع كأس من الماء. 
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة  
حك للطبیب عن ذلك. یحتمل أن ینصحك  اإذا كنت في فترة الحمل، تظنین أنك حامل أو تنوین الحمل، مرضعة أو تخططین للرضاعة،  

 ستعمال الدواء. ا بالتوقف عن 
 

 ت الماكیناستعمال االسیاقة و
 بخلل في الرؤیة خلال العلاج. الدواء لا یمس بقدرة القیادة أو بالقدرة على تشغیل آلات، لكن یجب الحذر إذا كنت تشعر 

 
 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 

 ستشارة الطبیب قبل تناول ھذا الدواء. ایحتوي ھذا الدواء على لاكتوز. في حال كنت تعاني من حساسیة للاكتوز، یجب 
 

 ستعمال الدواء؟ اكیفیة  .3
أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائیة ومن كیفیة    یجب استعمال الدواء دومًا وفق تعلیمات الطبیب. علیك استشارة الطبیب

 العلاج بالمستحضر. 
 الجرعة الدوائیة حسب تعلیمات الطبیب فقط. 

 ستعمال ھذا الدواء في أوقات محددة حسب ما حُدد من قبل الطبیب المعالج. ا یجب 
 



 
 الجرعة الدوائیة 

 الطبیب فقط. الجرعة الدوائیة وطریقة العلاج یحددان من قبل 
 عادة ھي كما یلي: المتبعةستعمال طریقة الا

یقوم الطبیب بزیادة الجرعة الدوائیة الى حد أقصى قدره  سملغ مرة في الیوم. إذا دعت الحاجة    30ملغ أو    15قرص واحد من أكتوس  
 ملغ للیوم.   45
(مثل   • السكري  لعلاج  أخرى  أدویة  بمشاركة  أكتوس  أخذ  تم  چلیكلازید،  في حال  چلیبنكلامید،  كلورپروپامید،  إنسولین، 

 تولبوتامید)، سوف یحدد الطبیب إذا ھنالك حاجة لجرعة دوائیة أقل من الأدویة. 
 أشھر من بدایة العلاج.  6حتى   3سوف یجري الطبیب المعالج فحوصات لتقییم نجاعة العلاج بـ أكتوس بعد  •
 ب المواظبة علیھا طوال فترة تناول أكتوس. في حال كنت تتبع حمیة خاصة بمرضى السكري، یج  •
 . بھا  الموصى  الجرعة  تجاوز  یجوز  لا

 التناول  طریقة
 یجب ابتلاع الدواء مع كأس ماء. 

 . سحقلا یجوز شطر الأقراص عند عدم وجود خط للشطر، لا تتوفر معلومات بخصوص ال 
 

في المستشفى وإحضار عبوة    الطوارئیجب التوجھ فوراً للطبیب أو لغرفة  إذا تناولت جرعة أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء،
 الدواء معك. 

 
 أعراض الجرعة الدوائیة المفرطة: 

یمكن أن تنخفض مستویات السكر في الدم زیادة عن الحد. یمكن رفع مستوى السكر في الدم من خلال تناول السكر. ینُصح المعالجَ  
 ل: سكاكر، حلویات، كعك أو عصیر محلى). بأن یحمل معھ طعام یحوي سكر (مث 

 
في الوقت المطلوب، تناول الجرعة التالیة في الوقت المعتاد. لا یجوز تناول جرعتین معاً للتعویض عن الجرعة    إذا نسیت تناول الدواء

 المنسیة. 
 

حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحیة. لا یجوز إیقاف العلاج دون استشارة    یجب المداومة على العلاج بحسب توصیة الطبیب، 
 الطبیب. 

 
 إذا توقفت عن استعمال الدواء 

یجب تناول أكتوس كل یوم لكي یعمل بشكل صحیح. إذا توقفت عن استعمال أكتوس، فسیرتفع مستوى السكر في دمك. استشر طبیبك 
 قبل إیقاف ھذا العلاج. 

 
تتناول فیھا دواءً. ضع النظارات الطبیة إذا كنت    في كل مرة دویة في العتمة! راجع الملصق وتأكد من الجرعة  لا یجوز تناول الأ

 بحاجة إلیھا. 
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، فاستشر الطبیب أو الصیدلي. 

 
 الأعراض الجانبیة .4

ستعمال أكتوس قد یسبب أعراضاً جانبیة عند بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض الجانبیة. من الجائز  ا كما بكل دواء، إن  
 ألا تعاني أیاً منھا.  

 
عند   • (یظھر  شائع  بشكل  القلب  في  قصور  یحدث  بین    1-10قد  من  أكتوس  100مستعملین  یتناولون  معالجین  لدى   (

نتفاخ موضعي (وذمة).  اة ھي ضیق تنفس غیر عادي أو زیادة حادة بالوزن أو  بالمشاركة مع إنسولین. الأعراض الممیز
 سنة، توجھ فوراً لتلقي المساعدة الطبیة.   65في حال كنت تشعر بواحد من ھذه الأعراض، خاصة إذا كنت فوق عمر 

) لدى معالجین یتناولون أكتوس.  1,000مستعملین من بین    1-10قد یحدث سرطان المثانة بشكل غیر شائع (یظھر عند   •
علامات وأعراض تشمل دم في البول، ألم عند التبول أو إلحاح فجائي على التبول. في حال كنت تشعر بواحد من ھذه  

 ستشارة الطبیب بأسرع وقت ممكن. االأعراض، یجب 
) لدى معالجین الذین 10نتفاخ موضعي (وذمة) بشكل شائع جداً (یظھر عند أكثر من مستعمل واحد من بین  ا  قد یحدث •

 ستشارة الطبیب بأسرع وقت ممكن. ایتناولون أكتوس بالمشاركة مع إنسولین. إذا كنت تعاني من ھذا العرض، یجب  
التبلیغ عن كسور في العظام بشكل شائع (تظھر عند   • تناولت فیھا نساء  100ن من بین  مستعملی   1-10تم  ) في حالات 

أكتوس، وبشیوع غیر معروف في حالات تناول فیھا رجال أكتوس. في كل حالة یحدث فیھا ھذا العرض الجانبي یجب  
 ستشارة الطبیب بأسرع وقت ممكن. ا



شعرت بھذا العرض   نتفاخ (أو سوائل) في الجزء الخلفي من العین (شیوعھا غیر معروف). إذا ارؤیة مشوشة في أعقاب   •
ستشارة الطبیب بأسرع وقت ممكن. في حال كنت تعاني من رؤیة مشوشة وطرأ تفاقم في الأعراض یجب  ا لأول مرة یجب  

 التوجھ إلى الطبیب بأسرع وقت ممكن.
ردود فعل تحسسیة (وتیرة غیر معروفة): في حال كنت تشعر برد فعل تحسسي خطیر، یشمل حساسیة في الجلد (شرى)   •

نتفاخ في الوجھ، في الشفتین، في اللسان أو الحنجرة ممّا قد یسبب صعوبات في التنفس أو  ایمكن أن تصاحبھا حكة والتي  
 ستشارة الطبیب بأسرع وقت ممكن. االبلع، علیك التوقف عن الدواء و

 
 أعراض جانبیة إضافیة: 
 ): 100مستعملین من بین  1-10(أعراض تظھر عند أعراض جانبیة شائعة 

 في المسالك التنفسیةتلوثات  •
 تشوش في الرؤیة  •
 زیادة في الوزن  •
 نعدام الحس ا •
 

 ): 1,000مستعملین من بین  1-10(أعراض تظھر عند أعراض جانبیة غیر شائعة  
 ) sinusitisلتھاب في الجیوب الأنفیة (ا •
 أرق  •

 
 (أعراض لم یتم تحدید مدى شیوعھا بعد): أعراض جانبیة مدى شیوعھا غیر معروف 

 أنزیمات الكبدرتفاع في ا •
 ردود فعل تحسسیة  •
 

 : السكري  لعلاج أخرى  أدویة  مع  بالمشاركة أكتوس  تناول عند  ممكنة  جانبیةأعراض 
 ): 10من بین   1(أعراض تظھر عند أكثر من مستعمل أعراض جانبیة شائعة جدًا 

 نخفاض في مستویات السكر في الدم اھیپوچلیكیمیا ــــ  •
 

 ): 100مستعملین من بین  1-10(أعراض تظھر عند أعراض جانبیة شائعة 
 صداع  •
 دوار  •
 ألم في المفاصل  •
 )impotenceعجز جنسي ( •
 وجع ظھر  •
 ضیق تنفس  •
 نخفاض خفیف في تعداد خلایا الدم الحمراء ا •
 نبعاث غازات من الجھاز الھضمي ا •
 

 ): 1,000مستعملین من بین  1-10(أعراض تظھر عند أعراض جانبیة غیر شائعة  
 سكر أو پروتین في البول  •
 رتفاع في مستویات إنزیمات ا •
 شعور بفقدان التوازن (ڤیرتیغو) •
 تعرق •
 تعب •
 زیادة الشھیة للطعام  •

 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في ھذه النشرة، علیك  
 ستشارة الطبیب. ا
 

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیة
العلاج الدوائي"  بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیة عقب  

) لموقع وزارة الصحة  الرئیسیة  إلى الاستمارة الاwww.health.gov.ilالموجود في الصفحة  یوجھ  للتبلیغ عن    نترنتیة)، والذي 
 th.gov.ilhttps://sideeffects.healأعراض جانبیة، أو عن طریق الدخول إلى الرابط: 

 

 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7CSigal.Hefetz%40dor-ps.com%7C9140dd99d4bd41bda17308d710ecb55d%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996481157291479&sdata=JWMRcdCsWIkN9trfs2%2FO4u2hdijkw7gbf5DERoBit1M%3D&reserved=0


 

 

 ؟ كیفیة تخزین الدواء .5
 

امنع التسمم! ھذا الدواء، وأي دواء آخر، یجب حفظھ في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن مجال  
 رؤیتھم، وبذلك ستمنع التسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.  

الذي یظھر على ظھر العلبة. یشیر تاریخ الصلاحیة الى الیوم    (Expiry date)نقضاء تاریخ الصلاحیة  استعمال الدواء بعد  الا یجوز  
 الأخیر من نفس الشھر. 

 . C°25 الـ  یجب التخزین في مكان جاف، دون 
 

 معلومات إضافیة .6
 

 یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً: 
lactose monohydrate, carmellose calcium, hydroxypropylcellulose, magnesium stearate 
 

 ملغ لاكتوز مونوھیدرات  93ملغ على:  15یحتوي كل قرص أكتوس 
 ملغ لاكتوز مونوھیدرات  76.3ملغ على:  30یحتوي كل قرص أكتوس 
 ملغ لاكتوز مونوھیدرات  114.5ملغ على:  45یحتوي كل قرص أكتوس 

 

   العلبة: كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى 
. تحتوي  ACTOS" وعلى الجانب الآخر یظھر  15ملغ: قرص مدور مُحَدّب بلون أبیض، یظھر على أحد جانبیھ الرقم "  15أكتوس  

 قرصًا معبأ في لویحة (شرائط بلیستر).   196أو  112، 98، 90، 84، 56، 50، 30، 28، 14العبوة على 
" وعلى الجانب الآخر یظھر  30الجانبین بلون أبیض، یظھر على أحد جانبیھ الرقم "ملغ: قرص مدور مُسَطّح من كلا    30أكتوس  

ACTOS قرصًا معبأ في لویحة (شرائط بلیستر).   112أو  98، 90، 84، 56، 50، 30، 28، 14. تحتوي العبوة على 
" وعلى الجانب الآخر یظھر  45"ملغ: قرص مدور مُسَطّح من كلا الجانبین بلون أبیض، یظھر على أحد جانبیھ الرقم    45أكتوس  

ACTOS قرصًا معبأ في لویحة (شرائط بلیستر).  90أو  84، 56، 50، 30، 28، 14. تحتوي العبوة على 
 

 قد لا تسُوق جمیع أحجام العبوات. 

 اسم صاحب الامتیاز وعنوانھ: 
 ، پیتاح تیكڤا.20فارما م.ض.، ھاماچشیمیم -تسامال بیو

 
 اسم المصنعّ وعنوانھ: 

 فارم أرتسنایمیتل م.ض.، چریفسڤالد، ألمانیا.تسیپلا
 

 وفقاً لإرشادات وزارة الصحة.  2023تم تحریر ھذه النشرة في شباط 

 :الصحة وزارة في الحكومي الأدویة سجل في الدواء سجلرقم 
 33828 69 149 ملغ: 15أكتوس 
 33829 70 149 ملغ: 30أكتوس 
 33830 71 149 ملغ: 45أكتوس 

 
 على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسین.  سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر.من أجل 
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