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 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة

  فقط طبیب وصفة وفق الدواء یسُوّق
 

 ®پراداكسا

 كبسولات ملغ 110 
 

 المادّة الفعاّلة:
 

 Dabigatran etexilate (as mesilate)بیچتران إتكسیلات (كمسیلات) املغ د 110 :على تحتوي 110 پراداكسا من كبسولة كل
 

  .6 البند انُظر -غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیةّ في المستحضر  مواد
 
 نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.النشرة بتمعنّ حتى  قرأا

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.
  حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم. ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم،

 
 معلومات للمتعالج: بطاقة

 پراداكسا.بوخلال العلاج  پراداكسابھذه البطاقة على معلومات سلامة ھامّة، علیك أن تعرفھا، قبل البدء في العلاج  تحتوي
فھي تزود المتعالجین بإرشادات حول كیفیة تقلیص خطر حدوث  وللطاقم الطبيّ أیضًا. للمتعالجالبطاقة على معلومات معدّة  تحتوي

 نزف، الذي مصدره علاج بكل واحد من المستحضرات المضادة للتخثر. 
 پراداكسا المعدّة للطاقم الطبيّ.البطاقة أیضًا على تفاصیل المتعالج الشخصیةّ ومعلومات عن مستحضر  تحتوي
 .علاجك في المشارك الطبيّ  الطاقم من شخص لكل البطاقة ھذه أظھر

 
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟. 1
 

 مجموعة أدویة التي تدعى "مضادات التخثر". ، التي تنتمي إلىبیچتران إتكسیلاتادعلى المادة الفعاّلة  پراداكسایحتوي 
 معدّ للبالغین:  پراداكسا

 . بشكل كامل الورك مفصل استبدال أو بشكل كامل الركبة مفصل لاستبدال اختیاریة عِظام جِراحَة بعد عملیات الأوردة في دمویةّ تخثرات تكوّن لمنع. 1
على خلفیة مرض  تلیس ھي التي) أذیني رجفان( منتظمة غیر قلب نبضات من یعانون الذین البالغین المرضى لدى جھازي وانصمام دماغیة سكتة لمنع. 2

 انصمامي. 
تخثرات  منع تكررلو) )PEالانصمام الرئوي (( ) وفي الأوعیة الدمویة في الرئتین)DVTالعمیق ( الوریدي تخثرات دمویةّ في أوردة الساقین (الخثار لعلاج. 3

 في ھذه الأوعیة الدمویة.دمویةّ 
 

 . تخثرات المُضادّ  :العلاجیة المجموعة
 

 قبل استعمال الدواء. 2
 

 یمُنع استعمال الدواء إذا:
 

  6أنظر البند  ،الةفعّ ال(لقائمة المواد غیر  المستحضرللمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا كنت حساسًا.(  
 الكلیة بوظیفة وخیم خلل من تعاني كنت. 
 .كنت تعاني من نزیف نشط 
  مثل تقرّح معدة، إصابة دماغیة أو نزیف  حدوث نزیف شدیدلخطر الكنت تعاني من مرض ما في أحد أعضاء الجسم، الذي من الممكن أن یزید)

 .دماغي أو إذا اجتزت مؤخرًا عملیة جراحیةّ في دماغك أو في عینیك)
 أو لأي سبب غیر معروف بسبب استعمال أدویة أخرى ،كنت في خطر متزاید لحدوث نزیف ناجم عن سبب خلقي  . 
 ) كنت تتناول أدویة أخرى مضادة للتخثر، مثل: وارفارینwarfarin ،(المعروف بالكومادین ) ریڤاروكسبانrivaroxaban أپیكسبان ،(

)apixaban و عبر الشریان أخلال عملیة إدخال أنبوب قسطرة عبر الورید  ،في العلاج المضاد للتخثر حدوث تغیرّارین ما عدا في حالة پھی) أو
 استئصال ، أو خلال تنظیم نظم القلب لدیك بواسطة إجراء طبيّ، الذي یدعىمن أجل الحفاظ علیھ مفتوحًا ارینپوالذي تحصل من خلالھ على ھی

 قسطري، نتیجة رجفان أذیني.
 الحیاة على خطرًا یشكلان قد اللذین بالكبد مرضمن  أو الكبد وظیفةفي  شدید خلل من تعاني كنت. 
  اركعلاج عن طریق الفم، وھي أدویة معدّة لعلاج الفطكنت تتناول كیتوكونازول أو إیتراكونازول. 
 ةعوزرالم الأعضاء ، وھو دواء یسُتعمل لمنع رفضعن طریق الفم كنت تتناول سیكلوسپورین. 
  لعلاج اضطرابات نظم القلب. الذي یسُتعمل، وھو دواء درونیدارونكنت تتناول 
 یروسي من نوع ڤیروسات الذي یعُطى لعلاج التھاب الكبد الڤ، دواء مضاد للپیبرنتاسڤیرو یرڤغلیكاپریالذي یحتوي على  امدموجً  امستحضرً تتناول  كنت

C )Hepatitis C.( 
  في قلبك الذي یحتاج إلى تخفیف الدم بصورة ثابتةتم زرع صمام اصطناعي . 
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 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

 
كنت إذا و أشعرت بأعراض معینة  إذاپراداكسا. من المحتمل أن تحتاج لاستشارة طبیبك أیضًا خلال فترة العلاج بپراداكسا یجب استشارة الطبیب قبل تناول 

 تحتاج لاجتیاز عملیة جراحیة.
 

یرین، مضادات پالأس مثلاً  ،ت الالتھابات الغیر ستیروئیدیة، مثل نوروفین أو أدڤیل، مضادات الصفائحمضادا :(مثل بأدویةتقرحات، حالات طبیةّ أو علاجات 
خطر حدوث نزیف، وبالتالي ھنالك ضرورة لتقییم الخطر مقابل  ملحوظة) من المحتمل أن تزید بصورة SNRIأو  SSRIالاكتئاب والخوف من مجموعة 

ضغط  لفرطڤیراپامیل (و إذا كنت تستعمل في نفس الوقت أدویة مثل أأو إذا كنت تعاني من خلل في أداء الكلى  75جیل  فوقإذا كنت  الفائدة من قبل الطبیب.
ا ذكر أعلاه، سیوصي متقلیص خطر حدوث مشاكل في القلب والأوعیة الدمویة)، أو مزیج مل( أمیودرون (لعلاج اضطرابات نظم القلب) أو تیكاچریلورالدم)، 

 بپراداكسا فقط إذا فاقت الفائدة خطر إمكانیة حدوث نزیف.الطبیب بعلاج 
 

 أعلم الطبیب: بپراداكساقبل العلاج 
 

 أمراض وحالات طبیةّ، خاصة الحالات الظاھرة في القائمة التالیة:علم الطبیب إذا كنت تعاني أو إذا عانیت في الماضي من أ پراداكساقبل تناول 
 
 :مثلفي خطر متزاید لحدوث نزیف،  إذا كنت -

 إذا كان لدیك نزیف مؤخرًا. •
 إذا اجتزت إجراء اختزاع (أخذ عینة) في الشھر الأخیر. •
 ).رأس أو أي إصابة تحتاج إلى علاج جراحيّ (مثل كسر في العظم، إصابة في ال كانت قد حدثت مؤخرًا إذا كنت تعاني من كدمة شدیدة •
 إذا كنت تعاني من التھاب في المريء أو في المعدة. •
 إذا كنت تعاني من ارتداد الحموضة من المعدة أو مشكلة تتمیز بتسرب عصائر المعدة إلى المريء. •
 .(أنظر البند "تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة" أدناه) إذا كنت تتناول أدویة تزید خطر حدوث نزیف •
 پیروكسیكام.، نفإیبوپرو، دِیكلوفیِناكإذا كنت تتناول أدویة مضادة للالتھاب مثل  •
 التھاب الشغاف الجرثومي).في القلب ( عدوىإذا كنت تعاني من  •
الجفاف (تشمل الأعراض شعور بالعطش وانخفاض في التبول والذي ممكن أن إذا كنت تعلم أنك تعاني من خلل في أداء الكلى، أو إذا كنت تعاني من  •

 یتحول لونھ إلى غامق (مركز)).
 .عامًا 75إذا كنت فوق جیل  •
 كیلوغرام أو أقل.  50إذا كان وزنك  •

 .قلبیة بنوبة للإصابة متزاید خطر ذو كشخص تشخیصك تمّ  إذا أو قلبیة بنوبة أصبت إذا -
 پراداكسا.باستعمال في ھذه الحالة إذا كنت تعاني من مرض في الكبد الذي یؤدي إلى تغییرات في فحوصات الدم، لا یوصى   -

 
  پراداكسا:تناول  عند الشدیداتخاذ الحذر  یجب

  :أن تجتاز عملیة جراحیة كنت بحاجةإذا  -
بعدھا. من المھم  ة وفترة قصیرةپراداكسا بصورة مؤقتة بسبب خطر حدوث نزیف متزاید خلال العملیة الجراحیّ ستضطر إلى التوقف عن تناول في ھذه الحالة 
 بالضبط في الأوقات التي حددھا الطبیب المُعالج.قبل وبعد العملیة  پراداكساجدًا أن تتناول 

عمودك الفقري (مثلا من أجل تخدیر العمود الفقري (فوق الجافیة) أو للظھر أو  أو حقن داخل )قثطار( ةطرأنبوب قس إدخال كانت العملیة الجراحیة تشملإذا  -
 لتسكین الألم): 

o  بالضبط في الأوقات التي حددھا الطبیب المُعالج.قبل وبعد العملیة  پراداكسامن المھم جدًا تناول 
o أو مشاكل في الأمعاء أو في المثانة بعد انتھاء التخدیر، لأنھ من المحتمل الساقین أخبر طبیبك فورًا إذا كنت تشعر بإحساس تنمیل أو ضعف في ،

 أن تحتاج إلى علاج فوري.
 

. من المحتمل أن تحتاج إلى فحص طبي من طارئ إذا وقعت أو أصبت خلال فترة العلاج، خاصة إذا أصبت بالرأس، توجھ فورًا للحصول على علاج طبي -
 في خطر متزاید لحصول نزیف.     قبل طبیب، لأنك قد تكون

ة (وھو اضطراب في جھاز المناعة الذي یسبب إلى خطر متزاید في تكوّن أضداد الشحوم الفسفوری متلازمة إذا كان معلوم لك بأنك تعاني من مرض یدعى -
 العلاج.تخثرات الدم)، أخبر الطبیب بذلك من أجل أن یتخذ القرار فیما إذا كان الأمر یحتاج إلى تغییر 

 
 الأطفال والمراھقون

 .18 جیل للأولاد والمراھقین دون موصى بھھذا الدواء غیر 
  
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة
 وبشكل. بذلك الصیدليّ  أو الطبیب فأخبر الغذائیة، والمكمّلات طبیّة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى، أدویة مؤخّرًا، إذا تناولت، أو تتناول إذا كنت
. إذا لم یةدو(یجب الإشارة إلى أن القائمة التالیة تشیر إلى المواد الفعالة الموجودة في الأتتناول الأدویة التالیة  كنت إذا یجب إعلام الطبیب أو الصیدلي خاصّ،

 دلي):یالأدویة التالیة، الرجاء استشارة الطبیب أو الص أحدتكن متأكدًا فیما إذا كنت تستعمل 
 ،اروكسبانڤری، ݒراسوچریل، كلوپیدوچریل، تیكاچریلور، ارینپھی ،أسینوكومرول ، فینوپروكومون،التخثر في الدم (مثل وارفارین فرطي تقلص أدویة الت •

 )حمض أسیتیل سالیسیلیك
 دھن على الجلدلأعطیت ل إذانازول، إیتراكونازول)، إلا وفطریة (مثل كیتوكال حالات العدوىأدویة لعلاج  •
  .)راپامیلڤ، ، درونیدارون، كویندینلعلاج اضطراب نظم القلب (مثل أمیودرونأدویة  •

"كیف تستعمل  – 3. أنظر البند پراداكسا، سیطلب منك طبیبك تناول جرعة أقل من ڤراپامیل ،كویندینإذا كنت تتناول أدویة تحتوي على أمیودرون، 
 الدواء"
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 (مثل تاكرولیموس، سیكلوسپورین) و المزروعأدویة لمنع رفض العض •
 Cیروسي من نوع ڤیروسات الذي یعُطى لعلاج التھاب الكبد الڤ، دواء مضاد للپیبرنتاسڤیرو غلیكاپریڤیرمستحضر مدموج الذي یحتوي على  •

)Hepatitis C( 
  )دیكلوفیناك، یبوپروفین، إحمض أسیتیل سالیسیلیك(مثل  لم وأدویة مضادة للالتھاباتأمسكنات  •
 علاج الاكتئابلستعمل ی ذي)، الSt. John's Wortأدویة تحتوي على نبتة ھیپریكوم ( •
 )SNRIأو  SSRI( الانتقائیة النورأدرینالین / إعادة امتصاص السیروتونین مثبطاتأدویة مضادة للاكتئاب من مجموعة  •
  كلاریثرومیسینرِیفامپیسِین أو مضادات حیویة من نوع  •
 ڤیر)ا(مثل ریتون HIVأدویة لعلاج الإیدز /  •
 لعلاج الصرع (كاربامزیپین، فنیتوئین)معینة أدویة  •
 

 الدواء والغذاءاستعمال 
جوز كسر، مضغ ممكن تناول الدواء دون علاقة بأوقات وجبات الطعام. یجب بلع الكبسولة بأكملھا مع كأس من الماء من أجل ضمان وصولھا إلى المعدة. لا ی

  الكبسولة من أجل منع ازدیاد احتمال حدوث نزیف.  ىو إفراغ محتوأ
 

 والخصوبة الإرضاع الحمل،
، إلا إذا أوصى الطبیب بذلك وقرر أن تناولھ آمن. إذا كنت پراداكسا على الحمل وعلى الجنین غیر معروف. لا یجوز استعمال ھذا الدواء إذا كنت حاملاً تأثیر 

 .الارضاع في فترة العلاج بپراداكسا یمُنع امرأة في جیل الخصوبة، یجب الامتناع عن الحمل خلال فترة العلاج بپراداكسا.
 
 واستعمال الماكینات ةقیاسال
 الماكینات. استعمالة أو قیاسعلى ال لپراداكسا معروفة تأثیرات توجد لا
 

 كیف تستعمل الدواء؟. 3
 

 .فیما یتعلق بالجرعة وطریقة العلاج بالمستحضر متأكّدًا تكن لم إذا الصیدليّ  أو یجب علیك الفحص مع الطبیب. دائمًا الطبیب، تعلیمات حسَب ستعمالالا یجب
 .بھا الموصى الجرعة تجاوز یمُنع. فقط الطبیب، سیحدّدھما العلاج وطریقة الجرعة

 
 :ھي عادة المتبعة الجرعة

 الفخذ مفصل تغییر أو الركبة مفصل لتغییر العظام في جراحیة عملیات بعد دمویة تخثرات تكوّن لمنع
 ).ملغ 110 كبسولتین كـ( الیوم في مرة ملغ 220 ھي بھا الموصى الجرعة

 مرة ملغ 150 ھي پراداكسا من بھا الموصى الجرعة ،عامًا 75 جیل فوق كنت إذا أو السلیم الأداءنصف  من بأكثر منخفض كلى أداء من تعاني كنت إذا •
 ).ملغ 75 كبسولتین كـ( الیوم في

 ).  ملغ 75 كبسولتین كـ( الیوم في مرة ملغ 150 ھي بھا الموصى الجرعة یراپامیلڤ أو كویندین أمیودارون، على تحتوي أدویة تتناول كنت إذا •
 لـ پراداكسا من الجرعة تقلیص یجب السلیم، الأداء نصف من بأكثر منخفض كلى أداء من أیضًا وتعاني یراپامیل،ڤ على تحتوي أدویة تتناول كنت إذا •

 .یزید أن ممكن نزیف حصول خطر لأن ملغ 75
 

في حال وجود نزیف نشط من موضع العملیة الجراحیة. إذا لم یكن بالإمكان بدء العلاج حتى الیوم  بپراداكسا العلاج بدء یمُنع الجراحیتین، للعملیتین بالنسبة
 التالي من العملیة الجراحیة، یجب بدء العلاج بكبسولتین، مرة في الیوم.  

 
 الركبة مفصل لتغییر جراحیة عملیة بعد

 حتى الیوم في مرة كبسولتین تناول علیك یجب ذلك بعد. واحدة كبسولة بتناول لجراحیةا العملیة بعد ساعات 4 – 1 خلال بپراداكسا العلاج بدء علیك یجب
 .أیام 10 فترة استكمال

 
 الفخذ مفصل لتغییر جراحیة عملیة بعد

 حتى الیوم في مرة كبسولتین تناول علیك یجب ذلك بعد. واحدة كبسولة بتناول الجراحیة العملیة بعد ساعات 4 – 1 خلال بپراداكسا العلاج بدء علیك یجب
 .یومًا 35 – 28 فترة استكمال

 
 

علاج التخثرات الدمویة و منتظمة غیر قلب نبضات منع حصول انسداد في الأوعیة الدمویة في الدماغ (سكتة دماغیة) أو في جسم المرضى الذین یعانون من
 أو في الرئتین ومنع تكررھا: الساقینالتي تتكون في أوردة 

 )الیوم في مرتین ملغ 150 كبسولة تناول یجب( ملغ 300 ھي بھا الموصى الیومیة الجرعة
 ).الیوم في مرتین ملغ 110 كبسولة تناول یجب( ملغ 220 من پراداكسا ھي بھا الموصى الیومیة الجرعة ،فوق وما عامًا 80 تبلغ كنت إذا •
 تناول یجب الحالة ھذه في. ملغ 220 لـ پراداكسا من الیومیة الجرعة تقلیص الطبیب یقرر أن المحتمل من ،یراپامیلڤ على تحتوي أدویة تتناول كنت إذا •

 .سیزید لدیك نزیف حصول خطر لأن ،الیوم في مرتین ملغ 110 كبسولة
 110 كبسولة تناول یجب الحالة ھذه في. ملغ 220 من لك یومیة جرعة وصف على الطبیب یقرر قد ،لدیك نزیف لتطور ومرتفع محتمل بخطر كنت إذا •

 .سیزید لدیك نزیف حصول خطر لأن ،الیوم في مرتین ملغ
راداكسا بحسب بإمكانك الاستمرار في تناول پراداكسا خلال تنظیم نظم القلب لدیك بواسطة إجراء طبيّ، الذي یدُعى الانعكاس الكھربائي. یجب استعمال پ •

 تعلیمات الطبیب.

bword://!!6PDMZ6WTW6,%D9%85%D8%AB%D8%A8%D8%B7%D8%A7%D8%AA%20%D8%A5%D8%B9%D8%A7%D8%AF%D8%A9%20%D8%A7%D9%85%D8%AA%D8%B5%D8%A7%D8%B5%20%D8%A7%D9%84%D8%B3%D9%8A%D8%B1%D9%88%D8%AA%D9%88%D9%86%D9%8A%D9%86%20%D8%A7%D9%84%D8%A7%D9%86%D8%AA%D9%82%D8%A7%D8%A6%D9%8A%D8%A9/
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یق الجلد، إذا تمّ إدخال أداة طبیةّ (دعامة) إلى وعاء دموي من خلال إجراء طبيّ من أجل إبقائھ مفتوحًا، حیث یدعى ھذا الإجراء تدخل تاجي عن طر •
 راداكسا بحسب تعلیمات الطبیب.تستطیع الحصول على علاج بـ پراداكسا بعد أن یقرر الطبیب أنھ قد تمت السیطرة على التخثر في دمك. یجب استعمال پ

 
 تعلیمات فتح الشرائط (اللویحات):

 :علبة التغلیف من پراداكسا كبسولات إخراج یجب كیف تبُین التالیة الرسوم

 .المخطط الخط طول على البلیستر عبوة من واحد شریط انزع 

 الكبسولة. واسحب الفضيّ  الورق اقشر 
 دفع الكبسولات عبر الألومنیوم. یمُنع •
  التقشیر حتى لحظة استعمال الكبسولة.  یمُنع •
منع ازدیاد احتمال حدوث  كسر، مضغ أو إفراغ محتویات الكبسولة من أجل یمُنع. الوجبات بأوقات علاقة دون الماء من كأس مع كاملةً  الكبسولة بلع یجب •

 .نزیف
 

 لتخثراعلاج مضاد  تغییر
 

 .المعالج طبیبك من واضحة تعلیمات دون التخثر بمضاد علاجك تغییر علیك یمُنع
 

 :أعلى جرعة الخطأ طریق عن تناولت إذا
في ھذه الحالة، ھنالك فورًا.  كیجب علیك إبلاغ طبیب مفرطة،جرعة  تناولتإذا  حدوث نزیف. خطرمن الممكن أن یزید پراداكسا من  مفرطةتناول جرعة 

 خاصة.إمكانیات علاجیة 
 

 إذا نسیت تناول الدواء:
 .تكوّن تخثرات دمویة بعد عملیة تغییر مفصل الركبة أو الفخذ لمنع

 پراداكسا في الیوم التالي في الساعة المعتادة.یجب تناول الجرعة التالیة من 
 لا تتناول جرعة مضاعفة من أجل التعویض عن الجرعة التي نسیتھا.

 
على خلفیة  تلیس منتظمة غیر قلب نبضات المرضى الذین یعانون منلدى جسم الحصول انسداد في الأوعیة الدمویة في الدماغ (سكتة دماغیة) أو في  لمنع

 مرض انصمامي.
 .دمویةحدوث تخثرات دمویةّ في ھذه الأوعیة ال أو في الرئتین ومنع تكرر الساقینن في أوردة التخثرات الدمویة التي تتكوّ  لعلاج

ممنوع تناول جرعة مضاعفة من أجل التعویض عن الجرعة التي  ساعات حتى الجرعة التالیة. 6 على الأقل تبقى لكن فقط إذایجب تناول الجرعة فورَ تذكرك، 
 نسیت تناولھا.

 
 حسَب توصیة الطبیب. العلاج یجب الاستمرار في

 
 إذا توقفت عن تناول الدواء:

 ا كما وصفھ الطبیب.پراداكسا تمامً یجب تناول 
 پراداكسا دون استشارة طبیبك، لأنّ الخطر لتطوّر تخثر دمويّ قد یكون مرتفعاً إذا أوقفت العلاج باكرًا جدًا.یمُنع التوقف عن تناول 

 
. إلیھا بحاجة كنت إذا الطبیّة النظارات ضع. دواء فیھا تتناول مرّة كلّ  في الدوائیة الجرعة ومن الدواء على تحققّ من الملصق! الظلام في یةدوالأ تناول یمُنع

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

 الجانبیة الأعراض. 4
 

الأعراض الجانبیة أو إذا كانت مزعجة، أو إذا  لم تنقضي في حال. المستخدمین من قسم لدى جانبیة أعراضًا پراداكساكجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال 
  .منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من ،الجانبیة الأعراض قائمة قراءة عند تصدم لا، یجب علیك استشارة الطبیب. تفاقمت
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 یجب التوجھ للطبیب فورًا في الحالات التالیة:

 
مثل نزف دموي داخلي أو نزیف. من الممكن أن تظھر حالات نزیف  بعلاماتیؤثر على تخثر الدم، بحیث أن جمیع الأعراض الجانبیة متعلقة  پراداكسا •

ن تؤدي إلى إعاقة، أن تشكل خطرًا على أالأعراض الجانبیة الأكثر خطورة، والتي بغض النظر عن مكان ظھور النزیف، ممكن  تعتبرشدیدة، والتي 
 ة وحتى أن تؤدي إلى وفاة. في بعض ھذه الحالات لا یكون النزیف ظاھرًا للعین.الحیا

م في الرأس أو لاآ(ضعف غیر اعتیادي، تعب، شحوب، دوار،  ھائلإذا كنت تعاني من نزیف لا یتوقف من جراء نفسھ أو إذا كنت تشعر بأعراض نزیف  •
 بقائك تحت المراقبة أو تغییر الدواء.بإ الطبیب باتخاذ القرار یقومأن  تملالمحمن  .) یجب علیك استشارة الطبیب فورًاسرم غیر مفتورّ 

 في التنفس أو دوار.  اتي حاد الذي یؤدي إلى صعوبرد فعل تحسسّ  إذا كنت تختبر •
 

 الظاھرة أدناه، بحسب تواتر ظھورھا:المحتملة تم تصنیف الأعراض الجانبیة 
 

 تغییر مفصل الركبة أو الفخذمنع تكوّن تخثرات دمویة بعد عملیة 
 

 ):100 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( شائعة جانبیة أعراض
 في الدم الھیموچلوبینانخفاض في كمیة  •
 .بموجب الفحوصات المخبریة سلیمأداء وظائف الكبد غیر  •
 

 ):1000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( شائعة غیر جانبیة أعراض
 بلونلون البول  الذي یصبغنزیف من الأنف، في المعدة أو في الأمعاء، نزیف من المھبل/العضو الذكري، من المجاري البولیة (وھذا یشمل دم في البول  •

 أو بعد كدمة أو بعد عملیة جراحیة كدمةالمفصل، نزیف نتیجة  نزیف إلى داخل ،جلدالزھري أو بني)، نزیف من البواسیر، من الشرج، نزیف تحت 
 تكون نزف دموي داخلي أو كدمات جلدیة (علامات زرقاء اللون على الجلد) بعد عملیة جراحیة •
 دم خفي في البراز الذي یتم الكشف عنھ في الفحوصات المخبریة •
 انخفاض في عدد أو في النسبة المئویة من كریات الدم الحمراء •
 رد فعل تحسسي •
 تقیؤات •
 و براز سائليأتكرر براز م •
 غثیان •
 (إفراز سائلي من جرح العملیة الجراحیة)  جرح مع إفرازات   •
 ارتفاع في إنزیمات الكبد •
 اصفرار الجلد أو مقل العینین، نتیجة مشاكل في الكبد أو في الدم. •

 
 ):10000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( نادرة جانبیة أعراض

 نزیف •
 للورید ةأو من موضع إدخال أنبوب قسطر الحقننزیف من جرح تم في عملیة جراحیة، من موضع نزیف دماغي،  •
 للورید ةإفراز مصبوغ بالدم من موضع إدخال أنبوب قسطر •
 سعال دموي أو قیح دموي •
 انخفاض في عدد صفائح الدم •
 انخفاض في عدد كریات الدم الحمراء بعد عملیة جراحیة •
 في التنفس أو دوار اتحاد الذي یؤدي إلى صعوب رد فعل تحسسيّ  •
 حاد الذي یؤدي إلى تورم الوجھ أو الحلق رد فعل تحسسيّ  •
 فعل تحسسيّ طفح جلدي مرفق بحكة مع ظھور نتوءات حمراء غامقة، التي تحدث نتیجة لرد  •
 تغییر فجائي بالجلد الذي یؤثر على لونھ ومظھره •
 حكة •
 ا یشمل تقرح في المريء)تقرح في المعدة أو في الأمعاء (وھذ •
 التھاب المريء والمعدة •
 ارتداد (ارتجاع) عصارات المعدة إلى المريء •
 لم في البطن أو في المعدةأ •
 اضطرابات في المعدة •
 صعوبات في البلع •
 جرح یخُرج إفرازات •
 .جرح یخُرج إفرازات بعد عملیة جراحیة •

 
 تمّ تحدید تواترھا بعد):أعراض جانبیة نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیة لم ی

 صعوبات في التنفس أو صفیر •
 انخفاض أو حتى نقص عدد كریات الدم البیضاء في الدم (التي تساعد على محاربة حالات العدوى). •
 ).alopecia( صلع •
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على خلفیة  تلیس نبضات قلب غیر منتظمة حصول انسداد في الأوعیة الدمویة في الدماغ (سكتة دماغیة) أو في جسم المرضى الذین یعانون منعلاج لمنع 
 مرض انصمامي

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

لون البول إلى الذي یصبغ نزیف من الأنف، في المعدة أو في الأمعاء، نزیف من المھبل/العضو الذكري، من المجاري البولیة (وھذا یشمل دم في البول  •
 جلدالزھري أو بني)، نزیف من البواسیر، من الشرج، نزیف تحت 

 انخفاض في عدد كریات الدم الحمراء •
 ألم في البطن أو في المعدة •
 بات في المعدةاضطرا •
 سائليبراز و أبراز متكرر  •
 غثیان. •
 

 ):1000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( شائعة غیر جانبیة أعراض
 نزیف •
 الشرج نتیجة للبواسیر أو في الدماغ مننزیف الذي ممكن أن یحدث  •
 ن نزف دموي داخليتكوّ  •
 سعال دموي أو قیح دموي •
 انخفاض في عدد صفائح الدم •
 لوبین في الدمچكمیة الھیموانخفاض في  •
 رد فعل تحسسيّ  •
 ومظھره ھالجلد الذي یؤثر على لونفي تغییر فجائي  •
 حكة •
 تقرح في المعدة أو في الأمعاء (وھذا یشمل تقرح في المريء) •
 التھاب في المريء وفي المعدة •
 ارتداد (ارتجاع) عصارات المعدة إلى المريء •
 تقیؤ •
 في البلع ةصعوب •
 .سلیم بموجب فحوصات مخبریة أداء وظائف الكبد غیر •

 
 ):10000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( نادرة جانبیة أعراض

 
حقن أو من موضع إدخال أنبوب ال، نزیف من جرح تم في عملیة جراحیة، نتیجة إصابة، من موضع إلى داخل المفصلممكن أن یحصل الذي نزیف  •

 للورید ةقسطر
 في التنفس أو دوار اتحاد الذي یؤدي إلى صعوب رد فعل تحسسيّ  •
 حاد الذي یؤدي إلى تورم الوجھ أو الحلق رد فعل تحسسيّ  •
 فعل تحسسيّ  طفح جلدي مرفق بحكة مع ظھور نتوءات حمراء غامقة، التي تحدث نتیجة لرد •
 انخفاض في النسبة المئویة لصفائح الدم الحمراء •
 ارتفاع في إنزیمات الكبد •
 .أو بیاض العینین، الذي یحدث نتیجة وجود مشاكل في الكبد أو في الدماصفرار الجلد  •

 
 أعراض جانبیة نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیة لم یتمّ تحدید تواترھا بعد):

 و صفیرأصعوبات في التنفس  •
 العدوى)انخفاض أو حتى نقص عدد كریات الدم البیضاء في الدم (التي تساعد على محاربة حالات  •
 .)alopecia( صلع •

 
 

، حیث أن العدد الكلي لحالات النوبات )وارفارین( أعلى بكثیر من الناحیة العددیة مما ھو مع كومادین تپراداكسا كانة سریریة نسبة النوبات القلبیة مع بفي تجر
 القلبیة كان منخفضًا.

 
 حدوث تخثرات دمویةّ في ھذه الأوعیة الدمویة  أو في الرئتین ومنع تكرر الساقینعلاج التخثرات الدمویة التي تتكون في أوردة 

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

لون البول إلى الذي یصبغ نزیف من الأنف، في المعدة أو في الأمعاء، نزیف من المھبل/العضو الذكري، من المجاري البولیة (وھذا یشمل دم في البول  •
 جلدالزھري أو بني)، نزیف من البواسیر، من الشرج، نزیف تحت 

 اضطرابات في المعدة. •
 

 ):1000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( شائعة غیر جانبیة أعراض
 نزیف •
 المفصل أو نزیف نتیجة إصابة إلى داخل نزیف الذي ممكن أن یحدث •
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 نزیف الذي ممكن أن یحدث من البواسیر •
 انخفاض في عدد كریات الدم الحمراء •
 ن نزف دموي داخليتكوّ  •
 سعال دموي أو قیح دموي  •
 رد فعل تحسسيّ  •
 هومظھر ھتغییر فجائي بالجلد الذي یؤثر على لون •
 حكة •
 تقرح في المعدة أو في الأمعاء (وھذا یشمل تقرح في المريء) •
 التھاب في المريء وفي المعدة •
 ارتداد (ارتجاع) عصارات المعدة إلى المريء •
 غثیان •
 تقیؤ •
 ألم في البطن أو في المعدة •
 براز متكرر أو براز سائلي •
 أداء وظائف الكبد غیر سلیم بموجب فحوصات مخبریة •
 .إنزیمات الكبدارتفاع في  •
 

 ):10000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر( نادرة جانبیة أعراض
 للورید أو للدماغ ةأو من موضع إدخال أنبوب قسطر الحقنمن موضع أو نزیف من جرح تم في عملیة جراحیة،  •
 انخفاض في عدد صفائح الدم •
 في التنفس أو دوار اتحاد الذي یؤدي إلى صعوب رد فعل تحسسيّ  •
 حاد الذي یؤدي إلى تورم الوجھ أو الحلق رد فعل تحسسيّ  •
 فعل تحسسيّ طفح جلدي مرفق بحكة مع ظھور نتوءات حمراء غامقة، التي تحدث نتیجة لرد  •
 في البلع ةصعوب •
 .انخفاض في النسبة المئویة لكریات الدم الحمراء •
 

 (أعراض جانبیة لم یتمّ تحدید تواترھا بعد):أعراض جانبیة نسبة شیوعھا غیر معروفة 
 و صفیرأصعوبات في التنفس  •
 لوبین في الدمچانخفاض في كمیة الھیمو •
 انخفاض في عدد الكریات الدم الحمراء •
 انخفاض أو حتى نقص عدد كریات الدم البیضاء في الدم (التي تساعد على محاربة حالات العدوى) •
 ذي یحدث نتیجة وجود مشاكل في الكبد أو في الدماصفرار الجلد أو بیاض العینین، ال •
 .)alopecia( صلع •
 

ث أن العدد الكلي لحالات النوبات القلبیة كان ی، ح)وارفارین( أعلى بكثیر مما ھو مع كومادین تپراداكسا كانة سریریة نسبة النوبات القلبیة مع بفي تجر
بغفل (علاج مقابل المرضى الذي تم علاجھم بیچتران ادالمادة الفعاّلة بلم یشاھد انعدام توازن في نسبة النوبات القلبیة لدى المرضى الذین تم علاجھم  منخفضًا.

 .)placebo –مموه 
 
 

 غیر مذكور في النشرة، علیك استشارة الطبیب. ة أو إذا عانیت من عرض جانبيّ إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّ  إذا ظھر عرض جانبي،
 

 التبلیغ عن أعراض جانبیة
 الصفحة على الموجود" بالأدویة علاج نتیجة جانبیةّ أعراض عن التبلیغ" الرابط على الضغط خلال من جانبیةّ أعراض عن الصحّة وزارة تبلیغ الممكن من

 : الرابط دخول عبر أو الجانبیةّ، الأعراض عن للتبلیغ معدّة خاصّة إستمارة إلى یحوّلك الذي) www.health.gov.il( الصحّة وزارة موقع في الرئیسیة
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 كیف یخزن الدواء؟ .5
 

 تسببّ لا. التسمّم تتجنبّ وھكذا الأطفال، أو/و الأولاد رؤیة ومجال أیدي متناول عن بعیدًا مغلق، مكان في آخر، دواء وكلّ  الدواء، ھذا حفظ یجب! التسمّمتجنبّ 
 .الطبیب من صریحة تعلیمات بدون تقیؤّال
 .ذاتھ ینسب إلى الیوم الأخیر في الشھر) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیة exp. dateالدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( استعمالیمُنع  •
 .C25˚ ـتحت ال الأصلیةّ العبوة في التخزین یجب: شروط الخزن •
 یجب خزن الدواء في العبوّة الأصلیة لحمایتھ من الرطوبة.  •
 . إنّ ذلك سیساعد في الحفاظ على البیئة.بعد تتناولھادویة التي لم تعد إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ. أطلب من الصیدليّ التخلصّ من الأیمُنع  •

 
 

 إضافیة معلومات .6
 

 فعاّلة الآتیة:البالإضافة إلى المادّة الفعاّلة، تحتوي الكبسولات، أیضًا على المواد غیر 

https://sideeffects.health.gov.il/
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Acacia, dimeticone, hypromellose, hydroxypropylcellulose, talc, tartaric acid, carrageenan, indigo carmine 
(E132), potassium chloride, titanium dioxide (E171).  

 
 ؟العبوّة تحوي وماذا الدواء یبدو كیف

" و Boehringer Ingelheim، التي یوجد داخلھا حُبیبات صفراء. مطبوع على الكبسولة باللون الأسود العلامة التجاریة "أزرق فاتحكبسولات بلون 
"R110." 

 العبوات. أحجامیتم تسویق جمیع  ألامن المحتمل  كبسولة في العبوة. 60أو  30، 10الكبسولات مغلفة في شرائط (لویحات) من 
 

 .4676672 ، ھرتسلیا پیتواح4124 ، ص.ب.89إسرائیل م.ض.، مدینات ھیھودیم ینچر إینچلھایم بورصاحب التسجیل: 
 .أم رایین، ألمانیا إینچلھایم، GmbH&CO KGفارما  ینچر إینچلھایمبور المنتج:

 
 .2020تم إعداد ھذه النشرة في حزیران 

 
 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 1429632974  02/01/00: 110پراداكسا 
 

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


