
 2015 تشرين الثاني: تاريخب ورُخص فحُص ومحتواها النشرة هذه صيغة الصحة وزارة أقرت

 2019 شباطتم تحديث محتوى هذه النشرة بموجب تعليمات وزارة الصحة بتاريخ 

 1986( مستحضرات) الصيدلة أنظمة بموجب للمستهلك نشرة

 فقط طبيب وصفة ببموج دواءال يسوق

 

 .ملغ 40 إكستاندي

 .نةلي   كبسولات

 

 :التركيب

 إنزالوتاميد – enzalutamide 40 mg:   على تحتوي ملغ 40 إكستاندي من لينّة كبسولة كل

 .ملغ 40 

 ."إضافية معلومات" 6 الفقرة أنظر -ومولدات الحساسية  الفعالة غير المواد

 

 .للدواء إستعمالك قبل نهايتها حتى بتمعن النشرة إقرأ

 أو الطبيب راجع إضافية، أسئلة لديك توفرت إذا. الدواء عن موجزة تمعلوما على النشرة هذه تحتوي

 .الصيدلي

 مشابه مرضهم أن لك بدا ولو حتى يضرهم قد فهو. للآخرين تعطيه لا. مرضك لعلاج الدواء هذا وصف

 .لمرضك

 .فقط الكبار للرجال مخصص الدواء

 .النساء لدى للإستعمال مخصص غير الدواء

 

 ء؟واالد مخصص غرض لأي( 1

 .الرجال لدى الإنتقالي وستاتالپر سرطان لمعالجة مخصص الدواء

 

 .الأندروجين تمستقبلا مضادات من :العلاجية الفصيلة

 

 الدواء إستعمال قبل( 2

 :إذا الدواء إستعمال يجوز لا

 .(6 رةفقال أنظر) الدواء يحتويها التي فيةالإضا المركبات لأحد أو الفعالة للمادة( أليرجي) حساسا   كنت إذا -

 )أنظري "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(. أن تصبحي حاملا   من شأنكإذا كنت في فترة الحمل أو  -

 

 .الدواء بإستعمال تتعلق خاصة تحذيرات

 :إختلاجات -

 1 ل منأق ولدى ،إكستاندي تناولواالذين  معالج 1,000 كلل حالات 5 بـ إختلاجات حدوث عن غلّ بُ 

أو إذا تناولت  ،)أنظر أيضا  "إذا كنت تتناول (سيبوپلا) مموها   جا  لاع تلقوا معالج 1,000 بين من

مؤخرا ، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي 

  ."الأعراض الجانبية"( 4في هذه الفقرة وفي الفقرة لاحقا  عن ذلك" 

 :إختلاجات لحدوث زائدة لخطورة ا  رضمع تكون قد أنت التالية الحالات بعض في 

 .لإختلاجات سابقة عوارض لديك حدثت إذا  •

 في لإصابات سابقة لديك تكان إذا أو الرأس في شديدة إصابة من الماضي في عانيت إذا  •

 .الرأس

 .دماغيةال سكتةال من ةمعين عانوأ من عانيت إذا  •



 .المخ إلى إنتشر ذيال سرطان من أو اغمدال في ورم من الماضي في عانيت إذا  •

 .آخر إلى حين من أو دائم بشكل ،الكحول من كبيرة كميات تشرب كنت إذا  •

 إحتمال من تزيد أن هايمكن أو إختلاجات حدوث إلى تؤدي قد التي أدوية تتناول كنت إذا  •

 تناولت إذا أو تتناول، كنت إذا" فقرة أنظر ،السياق في تظهر الأدوية قائمة) إختلاجات حدوث

 (."غذائية وإضافات طبية وصفة بدون أدوية ذلك في بما أخرى أدوية ،ا  مؤخر

 

 :العلاج خلال إختلاجات من تعاني كنت إذا 

 .إكستانديالتقرير بأن عليك التوقف عن تناول توجه للطبيب بأسرع ما يمكن. من شأن الطبيب 

 

 :العكوسة الخلفي الدماغي الإعتلال متلازمة  -

 بلغ .الدماغ  تشرك وعكوسة نادرة حالة هي العكوسة الخلفي اغيدمال الإعتلال متلازمة إن 

  عولجوا الذين معالجين لدى المتلازمة من نادرة حالات حدوث عن

 في أخرى مشاكل أو عمى إرتباك، الصداع، في تفاقم ،إختلاجية نوبة من تعاني كنت إذا .إكستاندي بـ

 ."الأعراض الجانبية"( 4يضا  الفقرة أ )أنظر بطبيبك يمكن ما بأسرع الإتصال يجب ،الرؤية

 

 :إذا الطبيب غبلّ  إكستاندي بـ العلاج قبل -

o (أسينوكومارول وارفارين، مثل) دموية خثرات تشكل لمنع أدوية تتناول كنت. 

o تاكسيل.يكنت تستعمل علاجا  كيماويا  مثل دوس 

o الكبد وظيفة في مشاكل من تعاني كنت. 

o لىالك وظيفة في مشاكل من تعاني كنت. 

o ذلك في بما الدموية، الأوعية في أو القلب في مشكلة: ليةالتا الحالات إحدى من تعاني كنت 

 زيادة هناك تكون قد .الحالات لهذه بأدوية تتعالج كنت إذا أو ،(نظمية لاال) القلب نظم في مشاكل

 .إكستاندي إستعمال أثناءالقلب  نظم في مشاكل حدوث خطورة في

 نزالوتاميدإنزالوتاميد إلى إنتفاخ اللسان، الشفتين أو الحنجرة. إذا كنت حساسا  لـ جيا( لـ إيرحساسية )ألقد تؤدي ال

 .إكستانديأو لأي مركب آخر في هذا الدواء ـ فلا تتناول 

 إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه أو إذا لم تكن واثقا ، تحدث مع طبيبك قبل تناول هذا الدواء.

 

 :نومراهقلاو الأطفال

 .والمراهقين للأطفال مخصص غير الدواء

 غذائية، وإضافات طبية وصفة بدون أدوية ذلك في بما أخرى أدوية مؤخرا ، تناولت إذا أو تتناول، كنت إذا
. عليك معرفة أسماء الأدوية التي تتناولها. إحفظ بحوزتك قائمة بهذه ذلك عن للصيدلي أو للطبيب إحك

. لا تبدأ أو تتوقف عن تناول أي دواء قبل أن تتحدث مع عندما يصف لك دواء جديدا   بكالأدوية لتريها لطبي
 :تتناول كنت إذا بالأخص الصيدلي أو الطبيب إبلاغ يجب .إكستانديالطبيب الذي وصف لك 

 :مثل إختلاجات حدوث خطورة من تزيد أدوية -

 (لينلوفيتي أمينوفيللين، مثل) ةسيالتنف طرقال أمراض أو الربو لعلاج تستعمل التي الأدوية بعض •

 ،پينكلوزا مثل) الشخصية وإنفصام الإكتئاب مثل النفسية ضطراباتالإ بعض ةجالعمل مخصصة أدوية •
 ميزوريدازين، ومازين،پركلور ليتيوم، ن،پيووپربو اسيدون،يپرز يدون،يسپيرر ،پينأولانزا

 (پينميرتازا وتيلين،پرما ين،اميميپرإ ،كسيپيندو امين،يسيپرد ،لينييپتأميتر تيوريدازين،

 (ينپيتيد مثل) الألم ةجالعمل معينة أدوية •

 

 :مثل هانجاعت على إكستاندي يؤثر أن يمكن أو إكستاندي ةنجاع على تؤثر أن يمكن أدوية -

 (ستاتينسيمڤا ستاتين،ڤاأتور وزيل،چيمفيبر مثل) الكولسترول ضيخفتل أدوية •

 (رامادولت فينتانيل، مثل) الألم ةجالعمل أدوية •



 (زيتاكسيلباكا مثل) السرطان ةجالعمل أدوية •

 (وئيكڤالپر حمض يميدون،پر فينيتوئين، ،يپامكلوناز ،يپينكارباماز مثل) الصرع ةجالعمل أدوية •

 م،يپادياز مثل) الشخصية إنفصام أو الشديد القلق مثل النفسية ضطراباتالإ بعض ةجالعمل أدوية •

 (يدولريپهالو ميدازولام،

 (يملپيدزو مثل) النوم إضطرابات ةجالعمل أدوية •

 م،يديلتياز وكسين،چدي ولول،پربيسو مثل) الدم ضغط ضيخفتل أو القلب مشاكل ةجالعمل أدوية •

 (ميلپااڤير انولول،پروپر ،يپيندنيفي ،يپيننيكارد ،يپينفيلود

 (ونيدنيزولپر ديكساميتازون، مثل) بالإلتهابات ةتعلقالم الشديدة مراضالأ لعلاج أدوية •

 (ڤيرريتونا ،ڤيرإيندينا مثل) HIV لعلاج أدوية •

 (دوكسيسيكلين كلاريتروميسين، مثل) الجرثومية التلوثات ةجالعمل أدوية •

 (تيروكسينليڤو مثل) الدرقية الغدة إضطرابات ةجالعمل أدوية •

 (نكولشيسي مثل) النقرس داء لعلاج أدوية •

 (إتيكسيلات ترانبيچادا مثل) دماغية سكتة أو قلبية حالات حدوث لمنع أدوية •

 

 وكائيناميد،پر كينيدين، مثل) القلب نظمب مشاكلال ةجالعمل تستعمل التي الأدوية بعض عمل عرقلي قد إكستاندي

 مثل إضافية أدوية مع هإستعمال عند القلب نظم في مشاكل حدوث خطورة من يزيد قد أو( وسوتالول أميودارون

 ،(حيوي مضاد) موكسيفلوكساسين ،(المخدرات من الفطام علاج من ءوكجز الألم من للتخفيف دواء) ميتادون

 .شديدةال نفسيةال مراضالأ ةجالعمل للذهان مضادة أدوية

 

 أو إكستاندي من الدوائي المقدار لأن أعلاه المفصلة الأدوية من واحد تتناول كنت إذا الطبيب إطلاع يجب

 . يتغير أن يمكن تتناولها التي الأخرى لأدويةا

 

 .طعام بدون أو مع الدواء تناول بالإمكان: والطعام الدواء عمالتسإ

 

 :الكحول وإستهلاك الدواء إستعمال

 ا  معرض تكون قد فأنت لآخر حين من أو دائم بشكل الكحول من كبيرة كميات وتشرب الدواء هذا تتناول كنت إذا

 .إختلاجات لحدوث زائدة لخطورة

 

 :والخصوبة الإرضاع الحمل،

أو لخطورة فقدان  لجنينبا الضرر الدواء يلحق قد .النساء لدى للإستعمال مخصص غير يإكستاند -

 خططنت نساء حوامل، نساء قبل من الدواء تناول يجوز لا .حامل مرأةإ قبل من ناولهت تم إذاالحمل 

 .مرضعات نساء أو للحمل

 .الرجل خصوبة على الدواء يؤثر قد -

 ناجعة أخرى يلةسوو كوندومال إستعمل ،الحمل على قادرة ةمرأإ مع جنسية علاقات تمارس كنت إذا -

 كنت إذا. بالدواء العلاج إنتهاء بعد أشهر ثلاثة ولمدة بالدواء العلاج فترة خلال وذلك الحمل لمنع

 .الجنين حماية أجل من الكوندوم إستعمال يجبف حامل مرأةإ مع جنسية علاقات تمارس

 

  :الماكنات وإستعمال السياقة

 الأعراض لأن وذلك الماكنات أو دواتالأ إستعمال على أو السياقة على قدرتك على ا  متوسط ا  تأثير لدواءلهذا ا

 آنفا   أنظر) إختلاجات لحدوث زائدة لخطورة معرضا   كنت إذا .إختلاجات حدوث تشمل للدواء الجانبية

 .طبيبك مع التحدث يجبف ("الدواء بإستعمال تتعلق خاصة تحذيرات"



 

  :الدواء مركبات بعض عن هامة لوماتمع

  .في كل كبسولة رخوة (السكر من نوع) سوربيتولملغ  57.8 على الدواء يحتوي

 .الدواء إستعمال قبل بذلك هإطلاع يجب ،السكريات لبعض تحمل عدم لديك بأن الطبيب قبل من لك قيل إذا

 

 ؟الدواء إستعمال كيفية (3

 . دائما   الطبيب تعليمات حسب الإستعمال يجب

 .واثقا   تكن لم إذا الصيدلي من أو الطبيب من الإستيضاح عليك

  .فقط الطبيب قبل من يحددان العلاج وطريقة الدوائي مقدارال

 .اليوم في مرة واحدة، دفعة هاتناول يتم التي ،(لينة كبسولات أربع) ملغ 160 هو عادة الإعتيادي الدوائي المقدار

 .به لموصىا وائيالد المقدار تجاوز يجوز لا

 

 :الإستعمال إرشادات

 .الماء مع ملهاكأب لينةال الكبسولة بلع يجب -

 .بلعها قبل لينةال الكبسولة فتح أو إذابة مضغ، يجوز لا -

 .طعام بدون أو مع إكستاندي تناول بالإمكان -

 .إكستانديلـ  كمن الجائز أيضا  أن يصف لك طبيبك أدوية أخرى خلال فترة تناول

 الدواء علبة وأحضر المستشفى في الطوارئ لغرفة أو الطبيب إلى حالا   توجه الدواء، من أبالخط طفل بلع إذا
 تكون قد أنت تصل بطبيبك.وا إكستانديأكثر مما وصف لك، توقف عن تناول  لينةإذا تناولت كبسولات  .معك

 .أخرى جانبية أعراض لظهور أو إختلاجات لحدوث زائدة لخطورة معرضا  

 .تذكرك حال ا  دوائي ا  مقدار تناول يجب ،المطلوب الوقت في واءالد ذاه ناولت نسيت إذا

  .الإعتيادي الوقت في القادم دوائيال المقدار تناول كامل، يوم ةلمد إكستاندي تناول نسيت إذا

 . الحال في ذلك عن طبيبك إطلاع يجبف ساعة 24 من أكثر فترةل إكستاندي تناول نسيت إذا

 !المنسي مقدار الدوائيال عن للتعويض معا   دوائيين مقدارين تناول الأحوال من الح أي في يجوز لا

 .الطبيب به أوصى كما العلاج على المواظبة جبي

 .الصحية حالتك على تحسن طرأ ولو حتى ،الطبيب إستشارة بدون بالدواء العلاج عن التوقف يجوز لا

 

 .الطبيب من تعليمات بدون اءالدو لتناو عن تتوقف لا :الدواء تناول عن توقفك حال في

  الدوائي المقدار من والتأكد الدواء طابع تشخيص يجب! العتمة في الأدوية تتناول لا

 .ذلك الأمر لزم إذا الطبية النظارات ضع. دواء فيها تتناول مرة كل في

 

 .لصيدليا أو بالطبي إستشر الدواء، إستعمال حول إضافية أسئلة لديك توفرت إذا

 

 الجانبية الأعراض( 4

 . المستعملين بعض عند جانبية أعراضا   يسبب قد إكستاندي إستعمال إن دواء، بكل كما

 . منها أيا   تعاني ألا الجائز من. الجانبية الأعراض قائمة من تندهش لا

 

 بين من 1 من أقل ولدى ،إكستاندي تناولواالذين  1,000 بين من معالجين 5 لدى حدوثها عن بلغ: إختلاجات

 ا  مقدار تتناول كنت إذا تزداد إختلاجات حدوث خطورة إن (.سيبوپلا) مموها   علاجا   تلقواالذين  معالج 1,000

 عوامل لديك وجدت إذا أو معينة إضافية أدوية تتناول كنت إذا ،به الموصى الدوائي المقدار من أكبر ا  دوائي

 .(أعلاه، "الدواء بإستعمال تتعلق خاصة حذيراتت" فقرة أنظر) إختلاجات لحدوث خطورة

من شأن الطبيب أن يقرر بأن عليك التوقف  .يمكن ما بأسرع الطبيب إلى التوجه جبي :إختلاجات ظهرت إذا

 .إكستانديعن تناول 

 



 :العكوسة الخلفي الدماغي الإعتلال متلازمة

  .الدماغ تشرك وعكوسة نادرة حالة هي العكوسة الخلفي الدماغي الإعتلال متلازمة إن

 نوبة من تعاني كنت إذا. إكستاندي بـ عولجوا الذين معالجين لدى المتلازمة من نادرة حالات حدوث عن غلّ بُ  لقد

 .يمكن ما بأسرع إتصل بطبيبك ،الرؤية في أخرى مشاكل أو عمى إرتباك، الصداع، في تفاقم ،إختلاجية

 

 :إضافية جانبية أعراض

 (:معالجين 10 بين من 1 من أكثر لدى تظهر) جدا   شائعة جانبية أعراض -

 .صداع ▪

 .الحر من هبات ▪

 .إرهاق ▪

 .مرتفع دم ضغط ▪

 (:معالجين 10 بين من 1 حتى لدى تظهر) شائعة جانبية أعراض -

 .سقوطات ▪

 .العظام في كسور ▪

 .بقلق الشعور ▪

 .الجلد جفاف ▪

 .حكة ▪

 .الذاكرة في صعوبات ▪

 (.gynecomastia) الرجال لدى الصدر تضخم ▪

 عادة الجسم، من جزء لتحريك السيطرة عن خارجة رغبة) تململ الساقين زمةمتلال ضأعرا ▪

 .(الرجل

 .التركيز تناقص ▪

 .نسيان ▪

 

 :(معالج 100 بين من 1 حتى لدى تظهر) شائعة غير جانبية أعراض -

 .هذيان •

 .بوضوح التفكير صعوبة •

  .البيضاء الدم كريات تعدادفي  تناقص •

 

 :روفمع غير شيوع ذات جانبية أعراض -

 .الظهر في آلام العضلات، ضعف عضلية، تقلصات العضلات، في لامآ ▪

 .(QT إطالة) للقلب الكهربائي التخطيط في تغيرات ▪

 .غثيان تشمل البطن، في آلام ▪

 .طفح ▪

 .تقيؤات ▪

 إنتفاخ الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة. ▪

 ت(.إنخفاض في تعداد الصفيحات الدموية )الذي يزيد من خطورة حدوث نزف أو كدما ▪

 .هالإس ▪

 

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 

( الذي www.health.gov.ilعقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )

 ابط:فح الرالمباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصيوجهك إلى النموذج 



https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=Ad

versEffectMedic@moh.gov.il 

 في يذكر لم جانبي عرض من تعاني عندما أو الجانبية، الأعراض إحدى تفاقمت إذا جانبي، عرض ظهر إذا

 .الطبيب إستشارة عليك النشرة،

 

 الدواء؟ تخزين كيفية (5

 أو/و الأطفال أيدي متناول عن بعيدا   مغلق مكان فيآخر  دواء وكل الدواء هذا حفظ يجب !التسمم ي/جنبت

 الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

  التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.تسبب لا

 تاريخ يشير. العلبة ظهر على يظهر يالذ( exp.date) الصلاحية تاريخ إنقضاء بعد الدواء إستعمال يجوز لا

 .الشهر نفس من الأخير اليوم لىإ الصلاحيةإنقضاء 

 .الأصلية العلبة في مئوية، درجة 25 عن تزيد لا حرارة بدرجة التخزين يجب

 فيها تسرب، متضررة، أو تبدو عليها علامات عطب.لينة ناول كبسولة يجوز تلا 

القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية ليست قيد  اري أولا يجوز رمي أية أدوية في المج

 الإستعمال بعد. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

 

 إضافية معلومات (6

 :أيضا   الفعالة وادللم بالإضافة الدواء يحتوي

caprylocaproyl macrogol-8 glycerides, butylhydroxyanisole (E320), and 

butylhydroxytoluene (E321) 

 

 :هي الكبسولة غلاف مركبات

gelatin, sorbitol sorbitan solution, glycerol, titanium dioxide (E171), and  

purified water. 

 .سوربيتول ملغ 57.8 هناكلينة  كبسولة بكل

 :هي الحبر مركبات

iron oxide black (E172) , polyvinyl acetate phthalate. 

 :العلبة محتوىو الدواء يبدو كيف

 من "ENZ" الكتابة عليها طاولة،م ،كريم-أبيض لون ذات نةليّ  كبسولات هي ملغ 40 يإكستاندلينة  كبسولات

 .واحد جانب

 منها كل تحتوي حيث ،محفظة شكل على( بليستر) لويحات 4 ضمن لينة كبسولة 112 على الكرتون حتويي

 .لينة كبسولة 28 على

 

 : وعنوانه الإمتياز صاحبم إس

 71702 رمز بريديشارع عرعر، موديعين،  .ڤي .بيشيونال افارما إينترن ستيلاسأ

 :وعنوانه المنتج إسم

Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, the Netherlands. 

 

 :الصحة وزارة في الحكومي الأدوية سجل في الدواء سجل رقم

154-81-34201-00 


