
نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يُسوق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

هالوپير 0.5 ملغ أقراص
هالوپير 5 ملغ أقراص

هالوپير 10 ملغ أقراص
يحتوي كل قرص من هالوپير 0.5 على: 

Haloperidol 0.5 mg 0.5 ملغ هالوپيريدول 
يحتوي كل قرص من هالوپير 5 على: 

Haloperidol 5 mg 5 ملغ هالوپيريدول 
يحتوي كل قرص من هالوپير 10 على:

Haloperidol 10 mg 10 ملغ هالوپيريدول 
 للاطلاع على المواد غير الفعالة ومسبّبات الأرجية في المستحضر - انظر 

البند 2 "معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء" والبند 6 "معلومات 
إضافية".

اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، فراجع 

الطبيب أو الصيدلي.
لقد وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. قد يضرهم الدواء 

حتى لو بدا لك أن مرضهم مشابه.

1. لأي غرض مخصص هذا الدواء؟
هالوپير مخصص للمرضى البالغين الذين يبلغون 18 عامًا فما فوق من 

العمر:
لعلاج الفصام )شيزوفرينيا( واضطراب الفصام الوجداني.	 
للعلاج الحاد للارتباك الحاد )الهذيان( بعد فشل العلاجات غير الدوائية.	 
لعلاج أحداث الهوس المعتدلة إلى الخطيرة، المرتبطة بالاضطراب 	 

الثنائي القطب، عند عدم إمكان استعمال علاجات أخرى.
لعلاج عدم الهدوء )الهياج( الحركي-النفسي الحاد المرتبط باضطراب 	 

ذهاني أو بأحداث هوس على خلفية الاضطراب الثنائي القطب.
لعلاج العدوانية المتواصلة والأعراض الذهانية لدى المرضى 	 

المصابين بالخرف المعتدل إلى الخطير على خلفية مرض ألزهايمر 
والخرف الوعائي بعد فشل العلاجات غير الدوائية وعند وجود خطر 

للإضرار بالنفس أو للإضرار بالآخرين.
لعلاج اضطرابات العرّة، بما في ذلك متلازمة توريت، لدى المرضى 	 

الذين لديهم إصابة بليغة بعد فشل العلاجات التربوية، النفسية والدوائية 
الأخرى.

لعلاج الرُقاص الخفيف إلى المعتدل في مرض هانتينچتون، عندما 	 
لها. تكون المستحضرات الطبية الأخرى غير فعالة أو لا يمكن تحمُّ

بالنسبة للأولاد المرضى:
لعلاج الفصام لدى المراهقين من سن الـ 13 إلى الـ 17 عند فشل 	 

لها. العلاجات الدوائية الأخرى أو عدم تحمُّ
 لعلاج العدوانية الخطيرة المتواصلة لدى الأولاد والمراهقين من سن 	 

الـ 6 إلى الـ 17 المصابين بالتوحد أو باضطرابات تطورية موسعة، 
لها. عند فشل العلاجات الدوائية الأخرى أو عدم تحمُّ

لعلاج اضطرابات العرّة، بما في ذلك متلازمة توريت، لدى الأولاد 	 
والمراهقين من سن الـ 10 إلى الـ 17 الذين لديهم إصابة بليغة بعد 

فشل العلاجات التربوية، النفسية والدوائية الأخرى.

الفصيلة العلاجية: ينتمي هالوپير إلى فصيلة المواد المضادة للذهان من 
عائلة البوتيروفينونات.

2. قبل استعمال الدواء:
  لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسية )أرجية( للمادة الفعالة أو لأي من المركّبات 	 
الإضافية التي يحتوي عليها الدواء )انظر البند 6 "معلومات 

إضافية"(.
كنت أقل إدراكًا للأشياء التي تحدث من حولك أو إذا أصبحت ردود 	 

فعلك بطيئة بشكل غير عادي.
كنت تعاني من الپاركينسون.	 
 	 Lewy"( كنت تعاني من الخرف من نوع خرف أجسام ليوي

.)"body dementia
كنت تعاني من مرض عصبي ضموري في الدماغ - 	 

. Progressive Supranuclear Palsy )PSP( 
كنت تعاني من اضطراب قلبي يسمى "متلازمة QT الطويلة" أو 	 

من أي مشكلة أخرى في نظم القلب تُظهر نتيجة شاذة في مخطط 
ECG )إي.كي.چي. – إلكتروكارديوچرام(.

كنت تعاني من قصور القلب أو أصُبت مؤخرًا بنوبة قلبية.	 
كنت تعاني من مستوى منخفض للبوتاسيوم في الدم لم يتم علاجه.	 
كنت تستعمل أحد الأدوية الواردة في قائمة الأدوية التي لا يجوز 	 

استعمالها سويًا مع هالوپير )انطر البند 2 "التفاعلات بين الأدوية"(.
لا يجوز استعمال الدواء إذا كان أحد الأمور المسجلة أعلاه ينطبق 

عليك. إذا لم تكن متأكدًا، فاستشر الطبيب قبل استعمال الدواء.
 تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:

 أعراض جانبية خطيرة
قد يسبب هالوپير مشاكل في القلب، مشاكل في السيطرة على حركات 
الجسم أو الأطراف، وعرضًا جانبيًا خطيرًا يسمى "المتلازمة الخبيثة 
للدواء المضاد للذهان". هذا العرَض يمكن أن يسبب أيضًا ردود فعل 

تحسسية خطيرة وخثرات دموية. عليك أن تكون مدركًا للأعراض الجانبية 
الخطيرة عند استعمالك لهالوپير لأنك قد تحتاج إلى علاج طبي مستعجل 

)انظر "انتبه للأعراض الجانبية الخطيرة" في البند 4(.
 الأشخاص المسنوّن والأشخاص المصابون بالخرف

تم التبليغ عن ارتفاع طفيف في حالات الموت والسكتة الدماغية لدى 
الأشخاص المسنّين المصابين بالخرف، الذين يستعملون الأدوية المضادة 

للذهان. تحدّث مع طبيبك قبل أن تستعمل هالوپير إذا كنت مسنًّا، خاصةً إذا 
كنت تعاني من الخرف.

 قبل استعمال هالوپير أخبر الطبيب إذا وُجد لديك:
وتيرة بطيئة لدقات القلب، مرض في القلب أو إذا مات أحد أفراد 	 

عائلتك المقربة بشكل فجائي من مشاكل في القلب.
ضغط دم منخفض أو إذا أحسست بالدوار عند الانتقال إلى وضعية 	 

الجلوس أو الوقوف.
مستوى منخفض للبوتاسيوم أو المغنيزيوم )أو إلكتروليت آخر( في 	 

الدم. سيقرر الطبيب بخصوص كيفية علاج ذلك.
أو كان لديك ذات مرة نزيف دموي في الدماغ، أو إذا قال لك الطبيب 	 

أن لديك احتمالًا أكبر من غيرك للإصابة بسكتة دماغية.
صرع أو إذا عانيت ذات مرة من اختلاجات )تشنجات(.	 

مشاكل في الكليتين، في الكبد أو في الغدة الدرقية )فرط الدرقية(.	 
مستوى مرتفع للهرمون پرولاكتين في الدم، أو سرطان قد ينجم عن 	 

مستويات مرتفعة لپرولاكتين )مثل سرطان الثدي(.
سيرة مرَضية من الخثرات الدموية أو سيرة مرَضية عائلية من 	 

الخثرات الدموية.
اكتئاب أو الاضطراب الثنائي القطب وبدأت تشعر بالاكتئاب.	 

قد تحتاج إلى متابعة أكثر كثباً وقد تكون هناك حاجة إلى تغيير الجرعة 
الدوائية التي تستعملها من هالوپير.

إذا لم تكن متأكدًا مما إذا كان أحد الأوضاع المفصلة أعلاه ينطبق عليك، 
فاستشر طبيبك أو الصيدلي قبل استعمال هالوپير.

 الأولاد دون سن الـ 6
لا يجوز استعمال هالوپير لدى الأولاد الذين سنهم دون الـ 6، وذلك لأنه لم 

تتم دراسة الدواء كما ينبغي في هذه الفئة العمرية.
 الفحوص والمتابعة

قد يحيلك طبيبك إلى فحص مخطط كهربية القلب )إي.كي.چي( قبل العلاج 
بهالوپير أو خلاله، لفحص النشاط الكهربائي للقلب.

كذلك، قد يحيلك طبيبك إلى فحص الدم لفحص مستويات البوتاسيوم أو 
المغنيزيوم )أو إلكتروليت آخر( في الدم قبل العلاج بهالوپير أو خلاله.

 التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي 

بذلك.
لا يجوز استعمال هالوپير إذا كنت تستعمل أدوية معينة لعلاج:

مشاكل نظم القلب )مثل: أميودارون، دوفيتيليد، ديزوپيراميد، 	 
درونيدارون، إيبوتيليد، كينيدين، سوتالول(.

الاكتئاب )مثل: سيتالوپرام وإيسيتالوپرام(.	 
الذهان )مثل: فلوفينازين، ليڤوميپرومازين، پيرفينازين، پيموزيد، 	 

پروكلورپيرازين، پرومازين، سيرتيندول، ثيوريدازين، تريفلوپيرازين، 
تريفلوپرومازين وزيپراسيدون(.

التلوثات الجرثومية )مثل: أزيثروميسين، كلاريثروميسين، 	 
إيريثروميسين، ليڤوفلوكساسين، موكسيفلوكساسين وتيليثروميسين(.

التلوثات الفطرية )مثل: پينتاميدين(.	 
الملاريا )مثل: هالوفانترين(.	 
الغثيان والتقيؤات )مثل: دولاسيترون(.	 
السرطان )مثل: توريميفين وڤانديتانيب(.	 

كذلك، بلغّ الطبيب إذا كنت تستعمل بيپريديل )لعلاج الألم في الصدر أو 
لخفض ضغط الدم( أو ميثادون )لتسكين الآلام أو لعلاج الإدمان على 

المخدرات(.
قد تزيد هذه الأدوية من خطر حدوث مشاكل في القلب ولذلك عليك 

استشارة الطبيب إذا كنت تستعمل أحد هذه الأدوية ولا تستعمل هالوپير 
)انظر البند "لا يجوز استعمال الدواء إذا"(.

قد يتطلب الأمر متابعة خاصة إذا كنت تستعمل الليثيوم وهالوپير بشكل 
متزامن.

هناك حاجة إلى مراقبة خاصة إذا كنت تستعمل الدواءين معًا. يجب إبلاغ 
الطبيب فورًا والتوقف عن استعمال الدواءين بشكل متزامن إذا كنت تعاني 

من:
حمّى غير مفسرة أو حركات غير خاضعة للسيطرة.	 
ارتباك، توهان، صداع، مشاكل في التوازن وإحساس بالميل إلى النوم.	 

هذه جميعها علامات على وضع خطير.
قد تؤثر أدوية معينة على كيفية عمل هالوپير أو قد تزيد من خطر حدوث 

مشاكل في القلب. بلغّ الطبيب إذا كنت تستعمل:
ألپرازولام أو بوسپيرون )لعلاج القلق(.	 
دولوكسيتين، فلوكسيتين، فلوڤوكسامين، نيفازودون، پاروكسيتين، 	 

سيرترالين، St. John’s Wort )العرن المثقوب( أو ڤينلافاكسين 
)لعلاج الاكتئاب(.

بوپروپيون )لعلاج الاكتئاب أو للمساهمة في الإقلاع عن التدخين(.	 
كاربامازيپين، فينوباربيتال أو فينيتوئين )لعلاج الصرع(.	 
ريفامپيسين )لعلاج التلوثات الجرثومية(.	 
إيتراكونازول، پوساكونازول أو ڤوريكونازول )لعلاج التلوثات 	 

الفطرية(.
أقراص كيتوكونازول )لعلاج متلازمة كوشينچ(.	 
إينديناڤير، ريتوناڤير أو ساكويناڤير )لعلاج ڤيروس العوز المناعي 	 

.)HIV ،البشري
كلورپرومازين أو پروميثازين )لعلاج الغثيان والتقيؤات(.	 
ڤيراپاميل )لعلاج فرط ضغط الدم أو مشاكل القلب(.	 

كذلك، بلغّ الطبيب إذا كنت تستعمل أدوية أخرى لخفض ضغط الدم، مثل 
الأدوية المدرّة للبول.

قد يضطر الطبيب إلى تغيير الجرعة الدوائية التي تستعملها من هالوپير إذا 
كنت تستعمل أحد هذه الأدوية.

بإمكان هالوپير أن يؤثر على كيفية عمل أدوية من الأنواع الواردة فيما 
يلي. أخبر طبيبك إذا كنت تستعمل أدوية:

للتهدئة أو للمساهمة في علاج اضطرابات النوم )الأدوية المهدئة(.	 
لعلاج الألم )مسكنات الآلام القوية(.	 
لعلاج الاكتئاب )مضادات الاكتئاب الثلاثية الحلقات(.	 
لخفض ضغط الدم )مثل: چوانيتيدين وميثيل دوپا(.	 
لعلاج ردود الفعل التحسسية الخطيرة )أدرينالين(.	 
لعلاج اضطرابات نقص الانتباه وفرط النشاط )ADHD( أو التغفيق 	 

)النوم القهري - ناركوليپسي( )المعروفة بالأدوية المنشطة(.
لعلاج الپاركينسون )مثل: ليڤودوپا(.	 
لتمييع الدم )فينينديون(.	 

استشر الطبيب قبل استعمال هالوپير إذا كنت تستعمل أحد هذه الأدوية.
 استعمال الدواء والطعام

يمكن تناول الدواء مع الطعام أو بدونه.
 استعمال الدواء واستهلاك الكحول

قد يسبب شرب الكحول خلال فترة استعمال هالوپير الميل إلى النوم وتقليل 
اليقظة. معنى ذلك أنه عليك التصرف بحذر شديد فيما يخص كمية الكحول 
التي تشربها. استشر الطبيب بخصوص شرب الكحول خلال فترة استعمال 

هالوپير وبلغّ الطبيب عن كمية الكحول التي تشربها.
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل – إذا كنتِ حاملًا، تعتقدين أنك حامل، أو تخططين للحمل، فتوجهي 
إلى الطبيب للاستشارة. قد يقدم لك طبيبك المشورة بعدم استعمال هالوپير 

خلال فترة الحمل.
قد يحدث ارتجاف، تصلب أو ضعف العضلات؛ ميل إلى النوم أو عدم 

الهدوء؛ صعوبات في التنفّس أو صعوبة في الإطعام، لدى المواليد الذين 
استعملت أمهاتهم هالوپير خلال الثلث الأخير من الحمل.

الشيوع الدقيق لهذه المشاكل غير معلوم. إذا استعملت هالوپير خلال فترة 

الحمل ونشأ لدى طفلك أحد هذه الأعراض الجانبية فراجعي الطبيب.
الإرضاع – استشيري الطبيب إذا كنت مرضعًا أو تخططين للإرضاع، 
وذلك لأنه قد تنتقل كميات صغيرة من الدواء إلى حليب الأم ومنه إلى 

الطفل الرضيع. سيناقشك طبيبك حول مخاطر وأفضليات الإرضاع عندما 
تستعملين هالوپير.

الخصوبة – قد يزيد هالوپير من مستويات الهرمون پرولاكتين، الذي قد 
يؤثر على الخصوبة لدى الرجال والنساء. استشر الطبيب إذا كانت لديك 

أسئلة بالنسبة لهذا الأمر.
 السياقة واستعمال الماكنات

قد يؤثر هالوپير على القدرة على السياقة واستعمال الأدوات والماكنات. 
الأعراض الجانبية، مثل الإحساس بالميل إلى النوم، قد تخل باليقظة، 

خاصةً في بداية العلاج أو بعد إعطاء جرعة دوائية عالية. لا يجوز السياقة 
أو تشغيل الماكنات دون استشارة طبيبك.

 معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء
تحتوي أقراص هالوپير على اللاكتوز. إذا أخبرك الطبيب بأن لديك عدم 

تحمّل لسكريات معينة، فاستشره قبل البدء باستعمال أقراص هالوپير.

3. كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب. عليك استشارة 
الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية ومن كيفية 

العلاج بالمستحضر. الجرعة الدوائية وكيفية العلاج سيحددهما الطبيب 
فقط.

سيخبرك الطبيب بكمية هالوپير التي ستستعملها وبمدة الاستعمال. كذلك، 
سيخبرك الطبيب عما إذا كنت ستستعمل هالوپير مرة واحدة في اليوم أو 
عدة مرات في اليوم. قد تمر فترة معينة من الزمن إلى أن تشعر بالتأثير 

الكامل للدواء. سيبدأ الطبيب عادةً بجرعة دوائية منخفضة وبعد ذلك سيلائم 
الجرعة الدوائية للجرعة المناسبة لك. من المهم جدًا أن تستعمل الكمية 

الصحيحة.
ستكون جرعة هالوپير الدوائية التي ستُعطى لك متعلقة:

بعمرك	 
بالاضطراب الذي تتلقى هذا العلاج لأجله	 
بمشاكل في الكليتين أو في الكبد، إن وُجدت لديك	 
بأدوية إضافية تستعملها	 

البالغون
ستكون جرعتك الدوائية الابتدائية عادةً بين 0.5 ملغ إلى 10 ملغ 	 

كل يوم.
قد يلائم طبيبك الجرعة الدوائية، من أجل فحص الجرعة الأنسب لك.	 
يجب أن تعتمد الجرعة الدوائية القصوى للبالغين على الحالة الطبية 	 

التي تتلقى العلاج لأجلها، وهي تتفاوت بين 5 ملغ إلى 20 ملغ كل 
يوم.

الأشخاص المسنوّن
سيبدأ الأشخاص المسنّون العلاج بجرعة 0.5 ملغ كل يوم أو بنصف 	 

جرعة البالغين المنخفضة.
ستتم ملاءمة عدد الأقراص التي تتناولها من أجلك إلى أن يجد الطبيب 	 

الجرعة الأنسب لك.
 الجرعة الدوائية القصوى التي يستطيع الأشخاص المسنّون تناولها هي 	 

5 ملغ كل يوم، إلا إذا قرر الطبيب أن هناك حاجة إلى جرعة أعلى.

الأولاد والمراهقون في سن الـ 17-6
ستكون جرعتك الدوائية عادةً بين 0.5 ملغ إلى 3 ملغ كل يوم.	 
قد يستعمل المراهقون حتى سن الـ 17، الذين يتلقون العلاج للفصام أو 	 

للمشاكل السلوكية، جرعة أعلى تصل إلى 5 ملغ كحد أقصى كل يوم.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

كيفية التناول – هالوپير مخصص للاستعمال عن طريق الفم. يجب تناول 
الدواء مع الطعام أو بدونه. يجب ابتلاع الدواء مع القليل من الماء.

الهرس/ الشطر/ المضغ: لا يجوز المضغ، القرص مخصّص للبلع. عند 
الحاجة يمكن شطر، هرس أو سحق القرص.

إذا تناولت خطأً جرعة دوائية أعلى
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام شخص آخر ببلع الدواء بالخطأ، فتوجّه 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة 
الدواء. عند استعمال جرعة دوائية مفرطة قد تظهر واحدة أو أكثر من بين 
العلامات التالية: انخفاض في حالة اليقظة، ارتجاف حاد أو فرط التصلب 

في العضلات.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، فلا تتناول جرعة مضاعفة. 
تناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب. بعد ذلك، 

واصل تناول الدواء وفق إرشادات الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز التوقف عن العلاج 
بالدواء دون استشارة الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
عليك إيقاف استعمال هالوپير بالتدريج، إلا إذا أمرك الطبيب بغير ذلك. 

قد يسبب إيقاف العلاج بشكل فجائي أعراضًا مثل: الغثيان، التقيؤات 
والصعوبات في النوم.

 لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع الملصق وتأكد من الجرعة 
في كل مرة تتناول فيها دواءً. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو 

الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية:

مثل أي دواء، قد يؤدي استعمال هالوپير إلى نشوء أعراض جانبية عند 
بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني 

من أي واحد منها.
انتبه للأعراض الجانبية الخطيرة

بلغّ الطبيب فورًا إذا لاحظت أو شككت بوجود أحد الأعراض الواردة فيما 
يلي. قد تحتاج إلى علاج طبي مستعجل.

مشاكل في القلب:
اضطراب في نظم القلب - هذا العرض يوقف العمل السليم للقلب وقد 	 

يؤدي إلى فقدان الوعي.
نظم قلبي سريع بشكل شاذ.	 
دقات قلبية إضافية.	 
متلازمة QT الطويلة.	 

مشاكل القلب غير شائعة لدى الأشخاص الذين يستعملون هالوپير )قد 
تظهر لدى مستعمل 1 كحد أقصى من بين 100 مستعمل(. حدثت حالات 

موت فجائي لدى متلقي العلاج الذين استعملوا هذا الدواء، لكن الشيوع 
الدقيق لهذه الحالات من الموت غير معلوم. كذلك، حدث توقف القلب 

)حالة يتوقف فيها القلب عن النبض( لدى الأشخاص الذين استعملوا أدوية 
مضادة للذهان.

مشكلة خطيرة تسمى "المتلازمة الخبيثة للدواء المضاد للذهان" - يسبب 
هذا العرض الحمى المرتفعة، تصلب العضلات الخطير، الارتباك وفقدان 
الوعي. إنها نادرة لدى الأشخاص الذين يستعملون هالوپير )قد تظهر لدى 

مستعمل 1 كحد أقصى من بين 1٫000 مستعمل(.
مشكلة في السيطرة على حركات الجسم أو الأطراف )الاضطراب خارج 

الهرميّ(، مثل:
 	 tardive( حركات الفم، اللسان، الفك وأحيانًا الأطراف

.)dyskinesia
إحساس بالتململ أو صعوبة في الجلوس بسكون، تزايد حركات الجسم.	 
حركات جسم بطيئة أو متضائلة، تشنجات أو حركات تشنجية.	 
ارتجاف أو تصلب في العضلات، مشي مترنح.	 
عدم القدرة على التحرك.	 
انعدام تعبير الوجه السليم، تعبير وجهي يبدو أحيانًا كالقناع.	 

هذه الأعراض شائعة جدًا لدى الأشخاص الذين يستعملون هالوپير )قد 
تظهر لدى أكثر من مستعمل 1 من بين 10 مستعملين(. إذا عانيت من أحد 

هذه الأعراض، فقد تحتاج إلى علاج بدواء إضافي.
رد فعل تحسسي خطير قد يشمل:

انتفاخًا في الوجه، الشفتين، الفم، اللسان أو الحلق.	 
صعوبة في البلع أو في التنفّس.	 
طفحًا جلديًا مصحوبًا بالحكة )شرى(.	 

رد الفعل التحسسي غير شائع لدى الأشخاص الذين يستعملون هالوپير )قد 
يظهر لدى مستعمل 1 كحد أقصى من بين 100 مستعمل(.

خثرات دموية في الأوردة، عادةً في الرجلين )الخثار الوريدي العميق 
أو DVT(. تم التبليغ عن خثرات دموية لدى الأشخاص الذين يستعملون 

أدوية مضادة للذهان. تشمل علامات DVT في الرجل الانتفاخ، الألم 
والاحمرار في الرجل، لكن الخثرة قد تنجرف إلى الرئتين، مسببةً ألمًا في 

الصدر وصعوبات في التنفس. قد تكون الخثرات الدموية خطيرة جدًا، لذلك 
بلغّ الطبيب بشكل فوري إذا لاحظت وجود إحدى هذه المشاكل.

بلغّ الطبيب فورًا إذا لاحظت وجود أحد الأعراض الجانبية الخطيرة 
المفصلة أعلاه.

أعراض جانبية إضافية
بلغّ الطبيب إذا لاحظت أو شككت بوجود أحد الأعراض الجانبية الواردة 

فيما يلي.
أعراض جانبية شائعة جدًا )very common( – أعراض تظهر عند 

أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة:
إحساس بعدم الهدوء.	 
صعوبات في النوم.	 
صداع.	 

أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض تظهر عند  1 - 10  
مستعملين من بين 100:

اضطراب نفسي خطير مثل الإيمان بأشياء غير حقيقية )أوهام( أو 	 
رؤية، إحساس، سماع أو شمّ أشياء غير موجودة )هلوسات(.

اكتئاب.	 
توتر عضلي شاذ.	 
إحساس بالدوار، بما في ذلك عند الانتقال إلى وضعية الجلوس أو 	 

الوقوف.

إحساس بالميل إلى النوم.	 
حركة العينين باتجاه الأعلى أو حركات سريعة في العينين وغير 	 

خاضعة للسيطرة. مشاكل في الرؤية مثل تشوش الرؤية.
ضغط دم منخفض.	 
غثيان، تقيّؤات، إمساك.	 
جفاف في الفم أو تزايد في إفراز اللعاب.	 
طفح جلدي.	 
عدم القدرة على التبول أو إفراغ المثانة البولية بالكامل.	 
صعوبة في تحقيق الانتصاب والحفاظ عليه )الضعف الجنسي(.	 
ارتفاع أو انخفاض الوزن.	 
تغيرات تظهر في فحوص الدم لوظائف الكبد.	 

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( – أعراض تظهر عند 
 1 - 10  مستعملين من بين 1٫000:

تأثيرات على خلايا الدم - عدد منخفض لجميع خلايا الدم، بما في 	 
ذلك انخفاضات خطيرة في تعداد خلايا الدم البيضاء وعدد منخفض 

للصفائح )وهي خلايا تساهم في تخثر الدم(.
إحساس بالارتباك.	 
فقدان الرغبة الجنسية أو رغبة جنسية متدنية.	 
اختلاجات )تشنجات(.	 
تصلب في العضلات والمفاصل.	 
تشنجات في العضلات، حركات تشنجية أو تقلصات غير خاضعة 	 

للسيطرة، بما في ذلك تشنج في الرقبة يسبب التفاف الرأس إلى جانب 
واحد.

مشاكل في المشي.	 
ضيق التنفس.	 
التهاب الكبد أو مشكلة في الكبد تسبب اصفرار الجلد أو العينين 	 

)يرقان(.
تزايد في حساسية الجلد لضوء الشمس.	 
حكة.	 
فرط التعرق.	 
تغيرات في دورات الحيض )الدورات الشهرية(، مثل: غياب الدورات 	 

الشهرية أو دورات طويلة، غزيرة ومؤلمة.
إنتاج الحليب في الثديين بشكل غير متوقع.	 
ألم أو انزعاج في الثديين.	 
حرارة جسم مرتفعة.	 
انتفاخ ينجم عن تراكم السائل في الجسم.	 

أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر عند  1 - 10  مستعملين من 
بين 10٫000:

مستوى مرتفع للهرمون پرولاكتين في الدم.	 
تضيق المسالك الهوائية في الرئتين مما يسبب صعوبات في التنفس.	 
صعوبة أو عدم القدرة على فتح الفم.	 
مشاكل في الوظيفة الجنسية.	 

كذلك، تم التبليغ عن أعراض جانبية مدى شيوعها غير معروف – 
أعراض لم يتم تحديد مدى شيوعها بعد:

مستوى مرتفع للهرمون المضاد لإدرار البول في الدم )متلازمة 	 
مرتبطة بخلل في إفراز الهرمون المضاد لإدرار البول(.

مستوى منخفض للسكر في الدم.	 

انتفاخ حول الحنجرة أو تشنج لحظي للأوتار الصوتية مما قد يسبب 	 
صعوبات في الكلام )النطق( أو التنفس.

قصُور الكبد الفجائي.	 
تدنٍّ في جريان السائل الصفراوي في القناة الصفراوية.	 
تكوّن قشرة على الجلد أو تقشر الجلد.	 
التهاب في الأوعية الدموية الصغيرة، يؤدي إلى طفح جلدي مصحوب 	 

بنتوءات حمراء أو بنفسجية صغيرة.
انحلال النسيج العضلي )انحلال العضل(.	 
انتصاب متواصل مصحوب بالألم في القضيب.	 
تضخّم الثديين لدى الرجال.	 
حرارة جسم منخفضة.	 

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو إذا كنت تعاني 
من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 

الرابط "التبليغ عن أعراض جانبية عقب العلاج الدوائي" الموجود في 
الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( والذي 

يوجّه إلى الاستمارة المتصلة للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق 
https://sideeffects.health.gov.il :الدخول إلى الرابط

5. كيف يجب تخزين الدواء؟
امنع التسمم! هذا الدواء، وأي دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق 	 

بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن مجال 
رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )EXP( المدون 	 

على العبوة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك 
الشهر.

يجب التخزين في درجة حرارة أقل من  C°25.  يجب التخزين في 	 
العبوّة الأصليّة.

6. معلومات إضافية:
يحتوي الدواء بالإضافة إلى المادة الفعالة أيضًا على:

هالوپير 0.5:
Lactose, Maize starch, Povidone, Magnesium 
stearate.

هالوپير 5:
Lactose, Maize starch, Povidone, Magnesium 
stearate, Sunset Yellow FDC Yellow no. 6.

هالوپير 10:
Lactose, Maize starch, Povidone, Magnesium 
stearate, Quinoline Yellow 70 E 104, Indigo Carmine.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
هالوپير 0.5: قرص باللون الأبيض الضارب إلى الصفرة، مستدير 

ومسطح، ذو خط للشطر على جانب واحد.
هالوپير 5: قرص باللون البرتقالي، مستدير ومسطح، ذو خط للشطر على 

كلا الجانبين.

هالوپير 10: قرص باللون الأخضر الفاتح، مستدير ومسطح، ذو خط 
للشطر على كلا الجانبين.

تمت تعبئة الأقراص في شرائط ألومينيوم، 10 أقراص في الشريط، في 
عبوة كرتونية تحتوي على 20، 30 أو 60 قرصًا )هالوپير 0.5( أو 
20، 30، 60 أو 100 قرص )هالوپير 5، 10(. قد لا تسوق جميع 

أحجام العبوات.
صاحب الامتياز/ المصنعّ وعنوانه: ك ص ط للصناعات الكيميائية م.ض.، 

هاكيدما 3، كريات ملآخي.
تم تحرير هذه النشرة في 06/2023 وفقًا لإرشادات وزارة الصحة.

أرقام تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
هالوپير 0.5: 1159325918، هالوپير 5: 1169525917، 

هالوپير 10: 1159225916
من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 

على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

لمزيدٍ من المعلومات عن المستحضر وللاطلاع على النشرات المحدَّثة 
باللغة العبرية، العربية والإنجليزية، امسحوا الرمز التالي:

For further information about the medicinal 
product and for updated consumer leaflets in 
English, Hebrew and Arabic, please scan the 
following code:

Haloper 10Haloper 0.5 Haloper 5

يمكن التوجّه إلى صاحب امتياز المستحضر لطلب الحصول على 
النشرة المطبوعة باللغة الإنجليزية على عنوان البريد الإلكتروني

 Customer_Support@cts.co.il

أو على هاتف رقم 1-700-500-220.
You may contact the marketing authorization 

holder of the preparation to request a printed 

leaflet in English via email at

Customer_Support@cts.co.il  

or by telephone at 1-700-500-220.
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