
 

 2018تمّ تحدید صیغة ھذه النشرة وفحص محتویاتھا والمصادقة علیھا من قِبل وزارة الصحّة في تشرین الثاني 

 
 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة

 یُسوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط

 ملغ 90ملغ،  60ملغ،  30أقراص مطلیة  سیناكالسیت تارو

 وكمیتھاالمادة الفعّالة 

 ملغ سیناكالسیت (كھیدروكلورید). 90ملغ أو  60ملغ،  30كل قرص مطلي یحتوي على 

30 mg, 60 mg or 90 mg of cinacalcet (as hydrochloride). 

 ".إضافیّة"معلومات  6 انُظر البندغیر الفعّالة والمثیرة للحساسیّة في الدواء:  للمواد

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

 ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.

 .سنة 18لمراھقین دون عمر لستعمال للأطفال والدواء غیر مخصص للا

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟. 1

 :سیناكالسیت تارو معدّ 

یعانون من مرض كلوي خطیر  لدى مرضى (secondary hyperparathyroidism) الثانويفرط نشاط الغدة نظیرة الدرقیّة لعلاج  •
 .الذین یحتاجون للدیالیزا لتنقیة الدم من الفضلات

 .نظیرة الدرقیةلدى مرضى سرطان الغدة  (hypercalcaemia) الكالسیوم العالیة في الدم لتخفیض نسب •
 نظیرة الدرقیة الأولي نشاط الغدة لدى مرضى فرط (hypercalcaemia) لتخفیض نسب الكالسیوم العالیة في الدم •

 (primary hyperparathyroidism) كون إزالة الغدة غیر ممكنیعندما. 

 .calcimimetic -: سیناكالسیت تارو ھو عبارة عن دواء مقلد للكالسیوم العلاجیةالمجموعة 

، الكالسیوم والفوسفور في جسمك.  PTH)یعمل سیناكالسیت تارو من خلال التحكم بمستویات ھورمون الغدة نظیرة الدرقیة (ھورمون الپاراتیروئید
الدرقیة. ھذه عبارة عن أربع غدد صغیرة في العنق، بجوار الغدة الدرقیة، التي تنتج  وھو یستعمل لعلاج مشاكل في الأعضاء المسماة الغدد نظیرة

 . (PTH) ھورمون الغدة نظیرة الدرقیة

بل الغدد نظیرة الدرقیة. المفھوم "أولي" من قِ PTH  في فرط نشاط الغدة نظیرة الدرقیة الأولي والثانوي یتم إنتاج كمیة أكبر من اللازم من ھورمون
عامل آخر ومعنى "ثانوي" ھو فرط نشاط الغدة نظیرة الدرقیة الذي یحدث نتیجة عامل آخر،  رط نشاط الغدة نظیرة الدرقیة الذي لا یحدث نتیجةیعني ف

العظام،  ألم وكسور فيإلى یؤدي  فقدان الكالسیوم من العظام، الذي قدإلى كلوي. قد یسبب فرط نشاط الغدة نظیرة الدرقیة الأولي والثانوي  مثل، مرض
 .باتوسُ  مشاكل في الأوعیة الدمویة والقلب، حصى في الكلى، مرض نفسي

 ستعمال الدواءاقبل . 2
 

.X. :یُمنع استعمال الدواء إذا 
(أنظر قائمة المركبات غیر الفعّالة  وجدت لدیك حساسیّة للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء •

 .)6في البند 
 

 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء .!.



 
 سیناكالسیت تارو. تحدث مع طبیبك، قبل تناول

 
 :قبل العلاج بـ سیناكالسیت تارو، إحك للطبیب إذا كنت تعاني أو عانیت في الماضي من .!.
 (تشنجات أو اختلاجات). إن خطورة المعاناة من نوبات یكون أكبر إذا عانیت منھا في الماضي؛ نوبات 
 مشاكل في الكبد؛ 
 قصور في القلب. 

 
بـ لدى مرضى عولجوا  (hypocalcaemia) نخفاض نسب الكالسیوماعن حوادث تشكل خطراً على الحیاة وحالات وفاة لھا صلة ب تم التبلیغ 

 .تاروسیناكالسیت 
سریعة أو قویة بشكل غیر عادي، إذا وجدت  ظم قلبك. إحك للطبیب إذا كنت تشعر بضربات قلبیمكن أن تؤثر النسب المنخفضة من الكالسیوم على نُ 

 سیناكالسیت تارو.بأنھا تسبب مشاكل في نظم القلب، خلال تناول  لدیك مشاكل في نظم القلب، أو إذا كنت تتناول أدویة تُعرف
 

 "."الأعراض الجانبیة - 4ات إضافیة أنظر البند لمعلوم
 
 التدخین .!.

 :خلال العلاج بـ سیناكالسیت تارو، إحك للطبیب
 .إذا بدأت أو توقفت عن التدخین، نظراً لأن ھذا الأمر قد یؤثر على طریقة عمل سیناكالسیت تارو

 
 الأطفال والمراھقین .!.

 .سیناكالسیت تاروسنة تناول  18ممنوع على الأطفال دون عمر 
 
 فحوصات ومتابعة .!.
 .إذا دعت الحاجةالدوائیة  جرعتك یقوم بملاءَمةسو ،یطلب منك الطبیب إجراء فحوصات دم روتینیّة خلال العلاج لمتابعة تقدمكس
 
 ردود فعل بین الأدویة .!.

وبشكل  بذلك. إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة والمكمّلات الغذائیّة، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ 
 خاصّ، إذا كنت تتناول:

 
 :الأدویة التي یمكن أن تؤثر على عمل سیناكالسیت تارو

  كیتوكونازول، إیتراكونازول و التلوثات الفطریةوتلوثات الجلد الأدویة المستعملة لعلاج)- 
 ڤوریكونازول)؛

  (تلیترومیسین، ریفامپیسین وسیپروفلوكساسین)؛ التلوثات الجرثومیةالأدویة المستعملة لعلاج 
 دواء المستعمل لعلاج تلوث HIV والإیدز (ریتوناڤیر)؛ 
  (فلوڤوكسامین). الإكتئابدواء المستعمل لعلاج 

 

 :على عمل الأدویة التالیة سیناكالسیت تاروقد یؤثر 

  ؛)(أمیتریپتیلین، دزیپرامین، نورتریپتیلین وكلومیپرامین الاكتئابالأدویة المستعملة لعلاج 

  ؛دكسترومیتورفان( السعاللتخفیف  المستعمل الدواء( 

  ؛)فلیكاإینید وپروپافینون( تغیرات نظم القلبالأدویة المستعملة لعلاج 

  ؛میتوپرولول(ضغط الدم المرتفع دواء المستعمل لعلاج( 

 

 تناول سیناكالسیت تارو والطعام .!.

 .مع الطعام أو بعده بوقت قصیر یجب تناول سیناكالسیت تارو



 

 الحمل والإرضاع .!.

 .یجب استشارة الطبیب أو الصیدلي قبل استعمال الدواء

 .تكونین حاملاً أو تخططین لتحملي، استشیري الطبیب أو الصیدلي قبل تناول الدواءإذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدین أنك قد 

 لدى النساء الحوامل. في حال حدوث حمل، من الجائز أن یقرر طبیبك على تغییر علاجك، نظراً لأن سیناكالسیت تارو لم یتم فحص سیناكالسیت تارو
 .قد یسبب الضرر للجنین

عن الإرضاع أو عن العلاج  التوقف الطبیب فیما إذا یتوجب علیكِ  معكِ  سیبحث في حلیب الأم. یُفرز سیناكالسیت تارو من غیر المعروف فیما إذا كان
 .بـ سیناكالسیت تارو

 

 السیاقة واستعمال الماكینات .!.

 .لم تجرى دراسات حول التأثیر على القدرة على السیاقة وتشغیل ماكینات

قبل مرضى یتناولون سیناكالسیت تارو. إذا كنت تعاني من ھذه الأعراض، فإن قدرتك على السیاقة أو تشغیل  بُلغّ عن حدوث دوار واختلاجات من
 .ماكینات قد تتضرر

 

 ؟. كیف تستعمل الدواء3

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

 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب فقط. الجرعة المُتّبعة، عادة، ھي:

 إذا كنت تتعالج من أجل فرط نشاط الغدة نظیرة الدرقیة الثانوي

 .ملغ) مرة في الیوم 30ملغ (قرص واحد من  30الجرعة الدوائیة الابتدائیة من سیناكالسیت تارو تكون عادة 

 إذا كنت تتعالج من أجل سرطان الغدة نظیرة الدرقیة أو فرط نشاط الغدة نظیرة الدرقیة الأولي

 .ملغ) مرتین في الیوم 30د من ملغ (قرص واح 30الجرعة الدوائیة الابتدائیة من سیناكالسیت تارو تكون عادة 

 یُمنع تجاوز الجرعة الموصى بھا

 عن طریق الفم، مع الطعام أو بعده بوقت قصیر. یجب تناول الأقراص بشكلھا الكاملسیناكالسیت تارو یجب تناول 

 .ولا یجوز شطرھا

إلى الطبیب أو إلى  ن الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ، فورًامما یجب علیك، أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة م إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى
 غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

 .علامات ممكنة لجرعة دوائیة مفرطة تشمل خدر أو وخز من حول الفم، آلام عضلیة أو تقلصات واختلاجات

 .لا یجوز تناول جرعة دوائیة مضاعفة للتعویض عن الجرعة الدوائیة المنسیة إذا نسیت تناول الدواء

 .قم بتناول الجرعة التالیة في وقتھا المعتاد، ت تناول جرعة من سیناكالسیت تاروإذا نسی

 الطبیب. اتتوصیحسَب  الدواء تناول یجب الاستمرار في

 إذا أوقفت العلاج بالدواء



 الصحّیة، یُمنع التوقّف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب أولاً.حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك 

 إذا الطبّیة النظّارات ضع. دواء فیھا تتناول مرّة كلّ  في الدوائیّة الجرعة ومن عبوّة الدواء على تحقّق من الملصق! الظلام في الأدویة تناول یُمنع
 .إلیھا بحاجة كنت

 بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ.إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة 

 

 الجانبیّة الأعراض .4
 

صدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. من أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تُ سیناكالسیت تارو كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 .المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا

 :من الأعراض الجانبیة التالیة تعاني إلى الطبیب إذا كنت حالاً یجب التوجھ 

 خدر أو وخز من حول الفم •
 آلام عضلیة •
 تقلصات عضلیة •
 .اختلاجات •

 . (hypocalcaemia) قد تكون ھذه علامات بأن نسب الكالسیوم لدیك منخفضة جدًا

 أعراض جانبیة إضافیة

 أشخاص 10من بین  1 في أوقات متقاربة جداً: یمكن أن تؤثر على أكثر من

 غثیان وتقیؤات، عادة ما تكون الأعراض الجانبیة ھذه معتدلة للغایة ولا تستمر لوقت طویل. •

 أشخاص 10من بین  1في أحیان متقاربة: یمكن أن تؤثر على حتى 

 دوار •
  (paraesthesia) خدر أو شعور بالوخز •
 (anorexia) نخفاض الشھیة للطعاماأو  فقدان •
  (myalgia) آلام عضلیة •
  (asthenia) ضعف •
 جلدي طفح •
 نخفاض نسب التستوستیرونا •
  (hyperkalaemia) إرتفاع نسب الپوتاسیوم في الدم •
 )حساسیة مفرطة(ردود فعل تحسسیة  •
 صداع •
 )ختلاجات أو نوبات(اتشنجات  •
 ضغط دم منخفض •
 التنفسیة العلویة المجاري تلوث في •
  (dyspnea)  صعوبات في التنفس •
 سعال •
  (dyspepsia) في الھضمصعوبات  •
 إسھال •
 ألم في البطن، ألم في أعلى البطن •
 إمساك •
 تقلصات عضلیة •
 ألم في الظھر •



 (hypocalcaemia)  نخفاض نسب الكالسیوم في الدما •

 

 بوتیرة غیر معروفة: لا یمكن تقییمھا وفقاً للمعطیات المتوفرة

  (urticaria) شرى •
 الحنجرة الذي قد یسبب صعوبات في البلع أو التنفس (وذمةانتفاخ الوجھ، الشفتین، الفم، اللسان أو  •

 . angioedema)-وعائیة 
 ضربات قلب سریعة أو قویة بصورة غیر عادیة التي قد یكون لھا صلة بانخفاض نسب الكالسیوم في •

 ).  واضطراب بنظم القلب من منشأ بطیني ثانوییْن لانخفاض نسب الكالسیوم في الدم QT الدم (إطالة المقطع

 

 من تفاقم في حالتھم و/أو من ضغط عانوابعد تناول سیناكالسیت تارو فإن عدد قلیل جداً من مرضى قصور القلب 

 دم منخفض. 

 

 الأطفال والمراھقین

یریة وكانت نسب ضمن نطاق تجربة سر تم علاجھ لغ عن حالة وفاة لدى مراھقیتم إثباتھ. بُ  لم والمراھقینسیناكالسیت تارو لدى الأطفال  إن استعمال
 ).hypocalcaemiaمنخفضة جدًا ( الكالسیوم في دمھ

 إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّة أو إذا عانیت من أعراض جانبیّة غیر مذكورة في النشرة، فعلیك استشارة الطبیب. إذا ظھر عرض جانبي،

 

 الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي" الموجود علىمن الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على 
الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر  )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  الصفحة الرئیسیة في

 دخول الرابط: 

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 

 

 ؟. كیف یخزن الدواء5

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

). تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى الیوم ) الظاھر على العبوّة واللویحة (البلیسترexp. dateیُمنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •
 الأخیر من نفس الشھر.

 .C25°یجب التخزین تحت درجة حرارة  •
 

 احفظ في العبوّة الأصلیة. •

ذلك واء. إنّ یُمنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلصّ من الد •
 سیساعد في الحفاظ على البیئة.

 

 إضافیّة معلومات .6

 بالإضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء، أیضًا:

http://www.health.gov.il/
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


Pregelatinized starch, microcrystalline cellulose, povidone, crospovidone, magnesium stearate, colloidal 
anhydrous silica. 

 الأقراص مطلیّة بـ:

Polyvinyl alcohol-partially hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, talc, FD&C blue #2/ indigo 
carmine aluminum lake (E132), iron oxide yellow (E172). 
  

 

 ؟العبوّة تحوي وماذا الدواء یبدو كیف

 " 60"،" 30بیضوي ذات علامة "سیناكالسیت تارو ھو عبارة عن قرص مطلي بلون أخضر فاتح. الأقراص على شكل 

 .من الجانب الثاني "C9CC" " من جانب واحد و90أو "

 ملغ. تحتوي كل علبة لویحة على 90ملغ أو  60ملغ،  30تتوفر سیناكالسیت تارو بلویحات (بلیستر) لأقراص مطلیة ذات 

 .قرصاً في العلبة 84أو  28، 14

 العبوّات.لا یتم تسویق جمیع أحجام محتمل أمن ال

 اسم صاحب التسجیل وعنوانھ:

 .2624761، خلیج حیفا 14تارو إنترناشونال م.ض.، شارع ھكیتور 

 اسم المُنتج وعنوانھ:

 .2624761، خلیج حیفا 14تارو إنترناشونال م.ض.، شارع ھكیتور 

 2018تمّ فحص ھذه النشرة والتصدیق علیھا من قِبل وزارة الصحّة في تشرین الثاني 

 تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّةرقم 

 160.90.35048ملغ  30سیناكالسیت تارو 

 160.91.35049ملغ  60سیناكالسیت تارو 

  160.92.35050ملغ  90سیناكالسیت تارو 

 

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

 

 

 


