
 

 

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

 

 ملل  5ملغ/ 4سیكروس  سیدأ زولیدرونیك 
 محلول للتسریب  لتحضیر مركز محلول

 
 الفعاّلة المادّة

 .(zoledronic acid 4 mg) زولیدرونیكحمض ملغ من  4ملل على  5 واحدة من تحتوي قنینة
 

 ". إضافیةّ"معلومات  6 والفصل "معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء" بند 2 الفصلنظر اغیر فعاّلة ومُثیرة للحساسیة:  مواد
 

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

 .تشابھ بین مرضك ومرضھمھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك 
 
 أعدّ ھذا الدّواء؟ لمَ . 1

 یسُتعمل لـ: سیكروسسید أزولیدرونیك 

 مصدرھا الأورام الصلبة علاج مرضى یعانون من ورم نقیيّ متعدد ومرضى مع توثیق وجود نقائل لدیھم في العظام −
  .اعتیادي للسرطان مع علاج مضاد  االأول إلى العظم)، سویً  الموقع منالسرطان  انتشار(

 .واحد على الأقلھرموني بعد علاج  عطى العلاج إذا طرأ تقدمبالنسبة لسرطان الپروستات، یُ  −

 وجود ورم. نتیجة جداً  الكمیة مرتفعة المرضى الذین لدیھمكمیة الكالسیوم في الدم لدى خفض  −
 

   :المجموعة العلاجیة
 بیسفوسفونات

 یعمل .بیسفوسفونات  تسمى مواد مجموعة إلى ینتمي الذي، حمض زولیدرونیكھي  سیكروسسید أزولیدرونیك المادة الفعاّلة في 
 .العظم رتغیّ  لوتیرة وإبطائھ بالعظم رتباطھا  طریق عن زولیدرونیك حمض

 
   ستعمال الدواءاقبل  .2

 .  بعنایة الطبیبیجب متابعة كافة التعلیمات التي أعطیت لك من قِبل 
 

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

حمض  لبیسفوسفونات آخر (مجموعة المواد التي ینتمي إلیھا ) لحمض زولیدرونیك،ألیرجیاكنت حساساً ( •
غیر   موادال، بقائمة 6 الفصلالتي یحتویھا الدواء (المفصلة في  المركبات الإضافیة و لأحدزولیدرونیك) أ

 الة).فعّ ال

 مرضعة. كنت  •

 
 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 

  بلغ الطبیب إذا:  ،بالدواءقبل العلاج 

 كنت تعاني أو إذا كانت لدیك مشكلة في الكلى. −

. من الجائز أن یوصي  أحد الأسنانفي الفك أو تخلخل  ثقلالأو خدر في الفك، شعور ب تورم أو كان لدیك ألم، كنت تعاني  −
 . سیكروسبزولیدرونیك أسید  بدء العلاج للأسنان قبل فحص  بإجراء طبیبال

بزولیدرونیك   في الأسنان، بلغ طبیب الأسنان بأنك تتعالج إجراء عملیة جراحیة على وشككنت تخضع لعلاج أسنان أو  −
 الأسنان. عن علاج طبیبالوبلغ   سیكروسأسید 

 
 بالدواء  خلال العلاج

)  منتظم بشكل الأسنان فرك ذلك في بما( للفم جیدة نظافة على الحرص علیكیجب  سیكروس بزولیدرونیك أسیدخلال العلاج 
 .للأسنان روتینیة ات فحوص وإجراء

لا  تقرحات، تورم ،أیة مشاكل في الفم أو الأسنان مثل تخلخل الأسنان، ألمب تشعرراجع الطبیب وطبیب الأسنان في الحال إذا كنت 
 من شأنھا أن تكون علامات لحالة تسمى نخر عظم الفك.  لأن ھذهإفرازات، وذلك  أو یخرج منھا لتئمت

الذین یخضعون لعملیة المرضى الذین یتلقون ستیروئیدات، المرضى  لذین یتلقون علاجاً كیماویاً و/أو علاجاً بالأشعة،المرضى ا
تمّ  في اللثة، المدخنین، أو الذین  رضم لدیھم  الذینالمرضى روتینیة،  أسنانالذین لا یتلقون علاجات المرضى ، في الأسنان جراحیة
لخطورة أكبر   العظمیة) من شأنھم أن یكونوا معرضین ضطراباتمنع الاأو  لعلاجبالبیسفوسفونات (المستعمل  في الماضي علاجھم
 نخر في عظم الفك. ب للإصابة



 

 

عضلیة،  الذي یؤدي أحیاناً لحدوث تقلصات) hypocalcemia( الكالسیوم في الدم مستویاتفي نخفاض اغ عن حدوث یبللقد تمّ الت
لقد تمّ التبلیغ عن حدوث نبض غیر   .سیكروس الذین یتلقون زولیدرونیك أسید المرضى ، وذلك لدىةحرقالجفاف الجلد، شعور ب

الكالسیوم بالدم. في بعض  مستویاتفي  شدیدنخفاض انتیجة وانقباضات ختلاجات، تشنجات ا ،)ضطراب في نظم القلبامنتظم (
الأعراض تنطبق علیك، بلغ الطبیب  ا على الحیاة. إذا كانت إحدىخطرً شكل یأن  ممكن في الدم لكالسیوما مستوىنخفاض ا الحالات،

الكالسیوم قبل بدء العلاج  مستویاتموازنة  في الدم قبل العلاج، یجب منخفض كالسیوم مستوىمن  في الحال. إذا كنت تعاني
 د. تامینڤیلك إضافات كافیة من الكالسیوم و . ستعطىسیكروس زولیدرونیك أسیدب
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة 
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیّة والمكمّلات الغذائیةّ، فأخبر الطبیب أو  

 وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول: . الصیدليّ بذلك

العظام بعد   ھشاشة لعلاجسیتونین (دواء یستعمل تالخطیرة)، كال حالات العدوى لعلاجأمینوچلیكوزیدات (أدویة تستعمل  −
أدویة  الوذمة) أورتفاع ضغط الدم أو ا لعلاجة (دواء یالعروالبول مدرات  الكالسیوم في الدم)، مستوىرتفاع ا سن الیأس و

ا منخفض جدً مستوى الى مع البیسفوسفونات من شأنھ أن یؤدي  الأدویة ھذه دمجالكالسیوم.  لمستوىأخرى خافضة 
 بالدم.وم سیللكال

 یسُببمن شأنھ أن الذي العظم) أو أي دواء آخر  یشملالدم الذي  نوع معین من سرطان لعلاجتالیدوماید (دواء یستعمل  −
 كلیتیك. لالضرر 

أخرى غیر   ھشاشة العظام وأمراض عظمیة لعلاجویستعمل  یحتوي على حمض زولیدرونیكالذي دواء إضافي ( أكلاستا −
 وذلك لأن التأثیرات المشتركة لھذه الأدویة غیر معروفة.  البیسفوسفونات، أو أي دواء آخر من ).سرطانیة

لھ صلة  سیكروسھذه الأدویة مع زولیدرونیك أسید  دمج ن).السرطا في علاجمضادات وعائیة المنشأ (المستعملة ال −
 .نخر في عظم الفك بزیادة خطورة حدوث

 
 الحمل والإرضاع

أو تعتقدین بأنك قد تكوني  الطبیب إذا كنت حاملاً  أخبري. حاملاً إذا كنت  سیكروس علاج بزولیدرونیك أسید الحصول على یمُنع
 . إذا كنت مرضعة سیكروس علاج بزولیدرونیك أسید الحصول علىممنوع  .حامل

 . الرضاعة وأ الحمل فترة خلال دواء أي تناول قبل الطبیب استشیري
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
أو  الماكینات استعمال. لذلك یجب الحذر أثناء السیاقة، بالدواء من النعاس والمیل للنوم خلال العلاجا درة جدً ناحالات  كانت ھناكلقد 

 الكامل. الانتباهتتطلب التي خرى أإجراء أي نشاطات 
 

 الأطفال والمراھقین
 سنة. 18ھذا الدواء غیر موصى بھ لاستعمال المراھقین والأطفال تحت جیل 

 
 سنة وما فوق  65بجیل   نومتعالج

 .وسائل حذر خاصةل ةالحاجلا تتوفر معلومات تدل على  .سنة وما فوق 65 جیلب لمتعالجینستعمال الدواء ابالإمكان 
 

 معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء 
إذا كان  .ملغ) في كل قنینة صغیرة، ولذلك فإنھ یعتبر "خالیا من الصودیوم" 23( صودیوم ملیمول 1یحتوي ھذا الداوء على أقل من 

 الصودیوم التي یتم تلقیھا أكبر. جرعة، فستكون سیكروسالطبیب یستخدم محلولا ملحیا شائعا لتخفیف زولیدرونیك أسید 
 
 
 الدواء؟   تستعمل كیف. 3

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

بالتسریب عن  البیسفوسفوناتیعُطى فقط من قبِل فرد من الطاقم الطبيّ الذي اجتاز إرشادًا لإعطاء  سیكروس زولیدرونیك أسید 
 طریق الورید. 

 على منع حدوث جفاف. للمساعدة طبیب بشرب كمیة كافیة من الماء قبل كل علاج السیوصي 
 . الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط .ةالممرضنفذّ بدقةّ كل التعلیمات الأخرى التي یعطیھا لك الطبیب، الصیدلي أو 

 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.
 

 الفحوصات والمتابعة:
 .منتظمةزمنیة  بفتراتستجابتك للعلاج اویفحص  بالدواء دم قبل بدء العلاج اتیقوم الطبیب بإجراء فحوصس
 



 

 

لدیك  تخضع لمراقبة دقیقة لدى الطبیب. وذلك لأنھ قد تتطور ، فعلیك أناالموصى بھ منأكبر   ءدوا جرعة حصلت علىإذا 
و/أو تغیرات في  )غیر سلیمة من الكالسیوم، الفوسفور والمغنیزیوم مستویات  (مثل الدمفي  الإلكترولیتات مستوىضطرابات في ا

قد فمن اللازم،   أكثر منخفض  دمكفي الكالسیوم  مستوى كانالوظیفي للكلیة. إذا  في الأداء شدید  وظیفة الكلیة، بما في ذلك خلل
 بالتسریب. إضافة من الكالسیوم حصول علىال تحتاج الى

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

تتناول فیھا دواء. ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت   في كلّ مرّةالجرعة الدوائیةّ وفي الظلام! تحققّ من الملصق  یةدویمُنع تناول الأ
 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ.   .بحاجة إلیھا

 
 الجانبیةّ  الأعراض .4

قائمة  . لا تصدم عند قراءةالمستخدمینأعراضًا جانبیةّ لدى قسم من  سیكروس كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال زولیدرونیك أسید 
  الأرجحعلى عادة ما تكون الأعراض الجانبیة الأوسع انتشارا طفیفة، و الأعراض الجانبیةّ. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.

 قصیر.تختفي بعد وقت 
 أكثر من الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة:  لدیك واحد أو ظھرإلى الطبیب إذا   ورًافیجب التوجھ 

 
 ):10 من بین 1حتى متعالج  (قد تؤثر علىعراض جانبیةّ شائعة أ

 دم معینة). اتفي الأداء الوظیفي للكلى (یحُدد عادة بواسطة فحوص شدیدخلل  −

 .الكالسیوم في الدممنخفضة من نسبة  −
 
 ):100 من بین 1 شائعة (قد تؤثر على حتى متعالج غیر عراض جانبیةّأ

في  ثقلالفي الفم أو في الفك، إفراز، خدر أو شعور ب تلتئملا  تقرحاتأو  تورمألم في الفم، في الأسنان و/أو في الفك،  −
عظم الفك (نخر العظم). بلغ الطبیب وطبیب  في  أن تكون علامات لتضرر . ھذه یمكنأحد الأسنانالفك، أو تخلخل 

 أو بعد التوقف عنھ. بالدواء إذا وجدت لدیك ھذه الأعراض أثناء العلاج فورًا الأسنان

  ھشاشة العظام لعلاجحمض زولیدرونیك  حصلن علىاللواتي  نظم قلب غیر منتظم (رجفان أذیني) لوحظ لدى المتعالجات −
 نتظام نظم القلب، لكن علیك إبلاغ الطبیبایسبب عدم   إذا كان حمض زولیدرونیك فیما غیر معروف بعد فترة سن الیأس. 

 زولیدرونیك.   إذا وجدت لدیك ھذه الأعراض خلال العلاج بحمض

 الوجھ وفي الحنجرة. خاصة في تورمسي خطیر: ضیق تنفس، رد فعل تحسّ  −
 

  ):000,1 من بین 1(قد تؤثر على حتى متعالج  أعراض جانبیة نادرة

 نخفاضضطراب نظم قلب كنتیجة ثانویة لاامنتظم ( الكالسیوم: نظم قلب غیر منخفضة من مستویاتلوجود كنتیجة  −
 الكالسیوم في الدم).  مستوى

تشخیصھا عادةً من  (یتم ) Fanconi syndromeاضطراب في الأداء الوظیفي للكلى الذي یدُعى متلازمة فانكوني ( −
 . قبِل الطبیب بواسطة فحوصات بول معینة)

 
 ):000,10 من بین 1 (قد تؤثر على حتى متعالج جدًا أعراض جانبیة نادرة

الكالسیوم   مستوىنخفاض (نتیجة ثانویة لاوتشنجات  ختلاجات، خدراالكالسیوم: منخفضة من  مستویات من وجودكنتیجة  −
   الدم). في

  في الأذن. ھذه قد تكون علامات لتضرر عظم عدوىو/أو  الأذن، إفراز من الأذني كنت تعاني من ألم فإذا  الطبیببلغ  −
 .الأذن

. أبلغ الطبیب الفخذفي حالات نادرة جدا في عظام أخرى غیر الفك، وخصوصا الخاصرة أو  عظميتم تشخیص نخر  −
أو   سیكروسفورا إذا صادفت أعراضا مثل نشوء جدید أو تفاقم في الآلام أو تصلبّا خلال فترة العلاج بزولیدرونیك أسید 

 بعد التوقف عن العلاج.
 

 واحد أو أكثر من الأعراض الجانبیة التالیة: لدیك ظھرإذا  وقت ممكنإلى الطبیب بأسرع  یجب التوجھ
 ):10 من بین 1متعالج   أكثر من(قد تؤثر على جدًا  جانبیةّ شائعةأعراض 

 منخفض من الفوسفور في الدم. مستوى  −
 

 ):10 من بین 1أعراض جانبیةّ شائعة (قد تؤثر على حتى متعالج 

ضعف، نعاس، قشعریرة وألم في العظام، في    تشمل سخونة، إرھاق،التي الإنفلونزا  تشبھ أعراض متلازمةو صداع −
(عدة  قصیرةعلاج معین وتزول الأعراض بعد فترة  الحالات لا یتطلب الأمر و/أو في العضلات. في أغلب المفاصل

 أیام). ساعات أو

 فقدان الشھیة للطعام.  ردود فعل في الجھاز الھضمي مثل غثیان وتقیؤ وكذلك −

 لتھاب الملتحمة.ا −

 خلایا الدم الحمراء (فقر دم). منخفضة من نسبة −



 

 

 
  ):100 من بین 1 أعراض جانبیةّ غیر شائعة (قد تؤثر على حتى متعالج

 ردود فعل من فرط الحساسیة.  −

 ضغط دم منخفض. −

 ألم في الصدر. −

 . حكة ) في مكان التسریب، طفح،وتورمحمرار ا(ردود فعل جلدیة  −

  ضطرابات في حاسة المذاق، رجفة، شعور بوخز أواالنوم،  ضطرابات فيا، ضیق تنفس، دوار، قلق، مرتفع  ضغط الدم −
 في البطن، جفاف الفم. القدمین، إسھال، إمساك، ألم خدر في الیدین أو في

 خلایا الدم البیضاء والصفیحات الدمویة. منخفض ل تعداد −

 الطبیب بمراقبة ذلك ویتصرف بما یتناسب. یقومسفي الدم.  المغنیزیوم والپوتاسیوم منخفضة من نسبة −

 زیادة الوزن.  −

 تعرق زائد. −

 المیل للنوم.  −

 تشوش الرؤیة، تدمع العینین، حساسیة العین للضوء. −

 نھیار. االشعور ببرودة مفاجئة مع إغماء، إنھاك أو  −

 صعوبات في التنفس مع صفیر أو سعال. −

   .)Urticaria( شرى −
 

 ):000,1 من بین 1 جانبیة نادرة (قد تؤثر على حتى متعالجأعراض 

 تباطؤ نظم القلب. −

 رتباك.ا −

راجع   علاج طویل الأمد لھشاشة العظام. یحصلون علىالمرضى الذین  كسر غیر عادي في عظم الفخذ، خاصة لدى −
  الرجلین وذلك لأن ھذا الأمر یمكنفي الخاصرة أو في منفرج  نزعاج في الفخذ،اضعف أو  الطبیب إذا كنت تشعر بألم،

 .أن یكون علامة مبكرة لكسر محتمل في عظم الفخذ

 لرئتین).في ا لتھاب النسیج من حول الأكیاس الھوائیةامرض رئوي خلالي ( −

 المفاصل.في  تورملتھاب المفاصل واتشمل التي أعراض تشبھ الإنفلونزا  −

 .یترافق بألم في العین تورمحمرار و/أو ا −
 

  ):000,10 من بین 1 أعراض جانبیة نادرة جدًا (قد تؤثر على حتى متعالج

 . منخفض إغماء نتیجة ضغط دم −

 ب الشلل في بعض الأحیان.سبّ یُ الذي  ألم شدید في العظام، في المفاصل و/أو في العضلات، −
 

جانبي غیر مذكور في النشرة، فعلیك استشارة  إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض 
 . الطبیب

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة علاج بالأدویة"  
للتبلیغ عبر الإنترنت ستمارة ا) الذي یحوّلك إلى www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة (

 ilhttps://sideeffects.health.gov.عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: 
 
 . كیف یخزن الدواء؟5

الأولاد و/أو  ومجال رؤیة تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي  •
  .الطبیب من صریحة تعلیمات بدون تقیؤّال تسببّالأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم. لا 

) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم exp. dateیمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( •
 . الشھر من نفسالأخیر 
 التخزین شروط

بعد تحضیر  .في العبوّة الأصلیة. یجب الاستخدام بعد فتح القنینة فورًا ºC25 درجة حرارة أقل منفي الخزن  یجب •
ستعمال ھو تحت مسؤولیة الا ا، فإن التخزین قبلفورً  إذا لم یتم استعمالھ. فورًا استعمالھالمحلول بحسب التعلیمات، یجب 

نتھاء الإعطاء او الثلاجةفي  ھالمحلول، تخزینتحضیر ل الوقت الإجمالي ).ºC8-2(في الثلاجة  المستعمل ویجب أن یكون
 لدرجة حرارة الغرفة قبل الإعطاء.یصل  تدعھأن إذا تم حفظ الدواء في التبرید، یجب . ساعة 24 ـال یجب ألا یتجاوز

 
  . معلومات إضافیة6ّ

 : ، یحتوي الدواء، أیضًاالفعاّل ركّبالمبالإضافة إلى 
Mannitol, sodium citrate dihydrate, water for injection. 

 

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


 

 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
 5سعتھا   قنینة فيو عدیم اللون أ، مائل إلى اللون الأصفر صافٍ مركز  محلول سائلمتوفر على شكل  سیكروس زولیدرونیك أسید 

 .قنینة واحدة كل عبوّة تحتوي على .ملغ حمض زولیدرونیك  4على  واحدةالقنینة تحتوي ال. ملل
 

 :  صاحب التسجیل وعنوانھ
 3877701عیمك حیفر  اتالصناعپارك ، 3، شارع ھكطیف .ماركت م.ض-إي. إل مدي

 
  اسم المنتج وعنوانھ:

Sichuan Huiyu Pharmaceutical Co., Ltd., No. 5 Road, Chengxi Economic Area, Neijiang, 
Sichuan, 641000, China 

 
 

 وفق تعلیمات وزارة الصحة. 2023 تموزفي  ھاتم تحریر
 

 00-36256-03-170 :رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة
 

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


