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  :وكمیتھا الفعالة  المادة

  : على یحتوي  مطلي  قرص  كل
 ) mg 01 Macitentan( ماسیتینتانملغ  10

 
 . 6أنظر البند  الرجاء, الة لقائمة المواد غیر الفعّ 

 
إذا كانت لدیك أسئلة  . صة عن الدواءتحتوي ھذه النشرة على معلومات ملخّ  . إقرأ النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل أن تستعمل الدواء

 . توجھ إلى الطبیب أو إلى الصیدلي, إضافیة 
   .بدا لك أن مرضھم مماثلفھو قد یسبب الضرر لھم حتى إذا . خرینآلا تعطھ إلى .  ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك

 
 . 18 لا یجوز استعمال ھذا الدواء لدى أطفال تحت جیل 

 
 للمریضة  سلامةال معلومات  بطاقة 

 ممكن للجنین. ر بطاقة معلومات سلامة للمریضة, بخصوص ضر سومیتپ أوضر لمستحضافة للنشرة, یوجد لإ
ھ. یجب الإمعان في بطاقة معلومات  ئ سومیت وأثناپ , قبل بدء العلاج بأومعرفتھامعلومات ھامة التي علیك  السلامة ھذه على بطاقة  تحتوى

 . حاجة ال عندإضافي  تمعنضر. یجب حفظ البطاقة والنشرة لأجل المستح  السلامة للمریضة والنشرة للمستھلك قبل بدایة استعمال
 

"قبل استعمال الدواء" وبنود    2بند  ي للجنین (أنظر  رًااستعمال ھذا الدواء قد یسبب ضركنت حاملاً لأن سومیت إذا پ لا یجوز تناول أو
 ). "والإرضاع  الحمل الخصوبة, "  -و  "إذا  الدواء  استعمال یجوز  لا"  فرعیة

  شھر  كلتیني شكل روب و   سومیتپ بأو العلاج بدء  قبلفحص حمل  إجراء ي قد تصبح حاملاً, فیجب ت ال بسن الخصوبة إذا كنت امرأة
  منع وسیلةعلیك استعمال النتیجة سلبیة في أي فحص حمل.   من أن  . یجب التأكدنھایة العلاج منشھر   بعد وكذلك أثناء تناول الدواء 

  الحمل الخصوبة, "  وبند فرعي 2بند  يأنظر نھایة العلاج ( منشھر واحد إضافي  وكذلك بعد سومیت, پ أوأثناء استعمال  موثوقة حمل
          ").والإرضاع 

       
 

 ؟ لأي غرض مخصص الدواء.  1
 .  لإبطاء تقدم المرض ویسُتعمل  ,لدى البالغین  )PAH( الدواء مُخصص لمعالجة فرط ضغط الدم الرئوي الشریاني •
الشرایین  ( تینمن القلب إلى الرئ  الناقلة للدم ھو ضغط دم مرتفع في الأوعیة الدمویة فرط ضغط الدم الرئوي الشریاني •

 .  )الرئویة
ھذا یخفض ضغط الدم, یخفف من   .الشرایین الرئویة وبذلك یساعد القلب على ضخ الدم عن طریقھا سومیت پ یوسع أو •

 المرض.   مسار الأعراض ویحسن 
,  بالإضافة إلى ذلك. علاج إضافيلالحاجة  جل ؤ یُ من الأعراض و فخفّ یُ , على القیام بأعمال جسدیة قدرتك  من الدواء  حسّن قد یُ  •

 . نتیجة للمرض  في المستشفى  احتمال مُكوثكل الدواء من قلّ قد یُ 
 

  لمستقبلة إندوثیلین حصرم: الفصیلة العلاجیة
 

 : قبل استعمال الدواء  .2
 

 : لا یجوز استعمال الدواء إذا
 . أو لأحد مركبات الدواء الأخرى , الصویا)ماسیتینتان(  نت أرجي (حساس) للمادة الفعالةك •
الحمل  " أنظري أیضًا بند . (موثوقة)  لةمُعَوَّ وسائل منع  لأنك لا تستعملین أو إذا كنت قد تدخلین في الحمل , للحملتخططین , نت حامل ك •

 ". والإرضاع 
 ". الحمل والإرضاع" أنظري أیضًا بند . نت مرضعةك •

http://applications.emro.who.int/UMD-Joomla/Search%20Engine/Forms/AdvancedSearch.aspx?Text=%D9%85%D9%8F%D8%B9%D9%8E%D9%88%D9%91%D9%8E%D9%84&SearchLanguage=d1841d4f-cda5-49eb-b2e3-bb1560e2d295
http://applications.emro.who.int/UMD-Joomla/Search%20Engine/Forms/AdvancedSearch.aspx?Text=%D9%85%D9%8F%D8%B9%D9%8E%D9%88%D9%91%D9%8E%D9%84&SearchLanguage=d1841d4f-cda5-49eb-b2e3-bb1560e2d295
http://applications.emro.who.int/UMD-Joomla/Search%20Engine/Forms/AdvancedSearch.aspx?Text=%D9%85%D9%8F%D8%B9%D9%8E%D9%88%D9%91%D9%8E%D9%84&SearchLanguage=d1841d4f-cda5-49eb-b2e3-bb1560e2d295


الطبیب وھو سیقرر إذا كان ھذا   شرت إس. أو إذا كان لدیك مستوى مرتفع من إنزیمات الكبد في الدم  نت تعاني من مرض في الكبدك •
 . الدواء ملائم لك 

 
 :تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء

 
   : أخبر الطبیب إذا سومیتپ بأو قبل العلاج 

 . نت تعاني من فقر دمك •
لدى   الھیموغلوبین بمستوى ولانخفاض  في ضغط الدم قد یسبب الدواء انخفاض إضافي  . نت تعاني من مشاكل في الكلىك •

 . مرضى الذین یعانون من مشاكل في الكلىال
 .  علیك إعلام الطبیب بذلك قبل تناول الدواء ,  أو أي دواء لأي غذاء  احساسً  نتك •

, یشمل  PAHمرض إنسدادي في شریان الرئة (إنسداد الشرایین الرئویة), استعمال أدویة لعلاج   یعانون من في مرضى
Opsumit وذمة رئویة أثناء إستعمال   علامات. إذا كان لدیك , قد یسبب وذمة رئویةOpsumit  مثل ارتفاع فجائي وخطیر في ,

. قد یقوم طبیبك بإجراء فحوصات إضافیة, وتحدید النظام العلاجي الأمثل  فورًا  طبیبك  إخبار  یجبضیق التنفس وأكسیجین منخفض, 
 لك.

 
 
 الطبیب أخبر, تغذیّة وإضافات طبیب وصفة بدون أدویة ذلك في بما أخرى  أدویة, الأخیرة الآونة في أخذت أو, تأخذ كنت ذاإ

  :أخذعلى وجھ الخصوص إذا كنت ت .بذلك الصیدلي أو
 ) مضادات حیویة المستعملة لمعالجة تلوثات( لیثرومایسینات , كلاریثرومایسین, ریفامپیسین •
 ) دواء المستعمل لمعالجة النوبات( فینتوئین •
 ) كتئاب والصرعلمعالجة الا( كاربامازپین •
• St. John’s Wort  )مستحضر نباتي الذي یسُتعمل في معالجة الاكتئاب,  ھیپریكوم ( 
 ) HIV- لمعالجة ال(  ساكویناڤیر, ریتوناڤیر •
 ) لمعالجة الاكتئاب ( نیفازودون •
 ) تلوثات فطریةلمعالجة (  ڤوریكونازول,  إیتراكونازول ), باستثناء الشامپو(  توكونازولی ك •

 
 :استعمال الدواء والطعام

 . یمكن التناول مع أو بدون طعام
 
 
 

 :الحمل والإرضاع
ي قد تصبح حاملاً, فیطلب  ت ال للأجنة من حمل یبدأ قبل أو أثناء العلاج فیھ. إذا كنت امرأة بسن الخصوبة ضررًا   سومیتپ أوسبب ی قد 

نھایة   شھر من   بعد وكذلكشكل روتیني كل شھر أثناء تناول الدواء, ب سومیت وپ أوب  العلاج بدء قبل حمل فحوصات جراء طبیب الإ 
 النتیجة سلبیة في أي فحص حمل. بأن . یجب التأكد العلاج

 . حملالدواء إذا كنت حامل أو تنوین الدخول في  تتناولي لا
 شھر واحد إضافي بعد نھایة العلاج.  وكذلك سومیت, پ أوأثناء الاستعمال  موثوقة  حمل منع وسیلةعلیك استعمال 

 
  حمل وسیلة منعب  لك الطبیب ي یوصسسومیت.  پ أووقة لمنع الحمل أثناء استعمال نسائي بشأن وسائل منع موث ال كأو طبیب  كرشدك طبیب سی 

  منع وسیلةو ھرمونیة  منع وسیلة  مثل[  طرق  دمج استعمال  أو فالوب قنوات   ربط أو )IUD(  رحمي  لولب  مثلا عالیة,  نجاعة  ذات  واحدة 
  استشیري .  ]تینحاجب   حمل منع وسیلتي أو أیضًا) مطاطي عازل استعمال زوجك على أو  للحمل  مانعة إسفنجة  , دیافراجم  مثل ( حاجبة 

  استعمال علیك الحمل,  لمنع المختارة الطریقة  ھي زوج  لدى المني قناة  استئصال عملیة كانت  إذا حمل.  منع وسیلتي استعمال  حول  كطبیب 
 .متزامن بشكل  حاجبة أو  ھرمونیة منع وسیلة 

 
        أو تخططین للحمل في المستقبل القریب.  أنك قد تكوني حاملاً سومیت, أو تعتقدین پ في حمل أثناء استعمال أو ت فورًا إذا دخل كأبلغي طبیب 

یجب استشارة الطبیب بخصوص  , لا یجوز الإرضاع خلال استعمال الدواء . ینتقل إلى حلیب الأم من غیر المعروف فیما إذا كان الدواء
 . ذلك

 
 



 
 :الاستعمال لدى المسنین

 . في مجموعة العمر ھذه یجب الاستعمال بحذر  . سنة  75 فوق جیل  نی عالجت باستعمال ھذا الدواء لدى م ھناك تجربة محدودة
 

 :السیاقة واستعمال الآلات
 .  أقل صلاحیة للسیاقة جعلكت   أن  عراض مرضك أیضًایمكن لأ, وإنخفاض ضغط الدم   ألم رأس جانبیة مثل  ایسبب ھذا الدواء أعراضً قد 

 
 :معلومات مھمة عن جزء من مركبات الدواء

 . والصودیوم   الصویا  من مصدره الذيلاكتوز, لیسیتین   على   سومیتپأو یحتوي
یجب إعلام الطبیب بذلك قبل تناول   معیّنةلدیك عدم تحمل لسكریات  قیل لك من قبل طبیبك أنإذا  . سكر یدُعى لاكتوز ص أوپسومیت اتحتوي أقر

 . الدواء
أنظر  (  لا یجوز تناول الدواء,  إذا كنت أرجي (حساس) للصویا. المستخرج من الصویا لیسیتین تحتوي أقارص أوپسومیت على , بالإضافة إلى ذلك 

 ). "یجوز استعمال الدواء إذا لا " بند
 للقرص, مما یعني "خالي من الصودیوم".  ) ملغ 23صودیوم ( mmol1  منیحتوي ھذا الدواء على أقل 

 
 ؟ كیف تستعمل الدواء .3

 . فقط   ھذا الدواء سیوصف لك من قبل طبیب متمرس بمعالجة فرط ضغط الدم الرئوي الشریاني •
   .علیك التأكد من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا. لتعلیمات الطبیبوفقاً   الاستعمالیجب دائمًا  •

 
   :الجرعة الاعتیادیة عادةً ھي. الجرعة وطریقة العلاج یحُددان من قبل الطبیب فقط

   .یفُضل في نفس الساعة من كل یوم, ملغ مرة في الیوم 10 قرص واحد من
  . لا یجوز تجاوز الجرعة الموصى بھا 

 
 . بلع القرص بكاملھ مع كأس من الماءیجب  •
 . القرص ھرس أو  , شطر لا یجوز مضغ •

 
 

  الفحوصات والمتابعة
كریات دم   عدد منخفض من (  فقر دم  إذا كان لدیك سیوجھك الطبیب لإجراء فحوصات دم لفحص  وخلالھ  قبل بدء الاستعمال بالدواء

 . أو خلل في وظیفة الكبد ) حمراءال
 

 فقر الدم (عدد منخفض من كریات الدم الحمراء): علامات التي تشیر إلى 
 دُوار  •
 تعب/شعور بالمرض/وھن •
 ة قلب محسوس   دقاتنظم قلب سریع,  •
 شحوب  •

 طبیبك  أخبرراض, عإذا لاحظت أیاً من ھذه الأ
 

 : علامات التي تشیر إلى خلل في وظیفة الكبد تشمل 
 ) للتقیؤ دافع( غثیان •
 تقیؤ •
 سخونة مرتفعة  •
 ألم بطن  •
 )إصفرار الجلد أو بیاض العینین( یرقان •
 بول بلون داكن •
 حكة في الجلد  •
 أو إنھاك تعب غیر طبیعي •
 ) لام مفاصل وعضلات مصحوبة بسخونةآ(  أعراض تشبھ الإنفلونزا •

 . طبیبك  فورًاأخبر , إذا كنت تشعر بأحد ھذه الأعراض 



 
 إذا أفرطت عن طریق الخطأ في تناول الجرعة

أو   إذا أفرطت عن طریق الخطأ في تناول الجرعةإذا تناولت أقٌراصًا أكثر مما قیل لك أن تتناول, قد تعاني من ألم رأس, غثیان أو تقیؤ. 
 .  وأحضر عبوة الدواء معك, المستشفى إذا بلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ, توجھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في 

 
لا یجوز  . بأوقات التناول المعتادة إستمر خُذ الجرعة التالیة عند تذكرك وبعد ذلك, في الوقت المطلوب تناول ھذا الدواءإذا نسیت 

      .تناول جرعة مضاعفة للتعویض عن الجرعة المنسیة 
 

 . یجب المداومة على العلاج كما أوصى الطبیب
  . الطبیب استشارة  دون بالدواء العلاج إیقاف  یجوز  لا , الصحي وضعك   على تحسسن طرأ  لو  حتى

 
 إذا توقفت عن تناول الدواء
 .لا یجوز إیقاف تناول الدواء إلا إذا أمرك الطبیب بذلك.  للسیطرة على مرضك  یجب الاستمرار بتناول الدواء 

 
كنت   إذا الطبیة  النظارات  ضع. دواء فیھا تتناول مرة  كل  في  الدوائیة  والجرعة  الملصق  من تحقق! الظلام في  أدویة  لا یجوز تناول  •

 . لھابحاجة 
 

  . الطبیب أو الصیدليّ  تشر سإإذا كانت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء, 
 

 : الأعراض الجانبیّة .  4
 

أعراض جانبیة لدى جزء من المستخدمین. لا تفزع من قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. من   سومیتپ أو  ككل أيّ دواء, قد یسبب استعمال
 .   الممكن أن لا تصاب بأي واحدة منھا

 
  :یجب التوجھ إلى الطبیب فورًا إذا

 الجلد والعینین إصفرار, ألم بطن ,  سخونة , تقیؤ, غثیان: خلل في وظیفة الكبد مثل  نت تعاني من علامات التي قد تشیر إلىك •
لام مفاصل  آ ( أعراض تشبھ الإنفلونزا ), إعیاء أو تعب( أو إنھاك تعب غیر طبیعي, حكة في الجلد , بول داكن), یرقان(

 ). وعضلات مصحوبة بسخونة
 

  :  أعراض جانبیة إضافیة
 : 100مستخدم من بین  1 حتى  لدىالتي تظھر  أعراض –  شائعة غیر   جانبیة أعراض

 فعل للحساسیة المفرطة (إنتفاخ حول العینین, الوجھ, الشفتین, اللسان أو الحلق, حكة و/أو طفح جلدي).   ردود
      فورًا.  طبیبك أخبر, الأعراض  ھذه  من أیاً لاحظت  إذا
    

     : 10من بین  مستخدم 1 من  أعراض التي تظھر لدى أكثر –  أعراض جانبیة شائعة جدًا 
  أو انخفاض الھیموغلوبین (عدد منخفض من كریات الدم الحمراء) فقر دم  •
 ألم رأس  •
 ) التھاب في مجاري التنفس( التھاب الشعب الھوائیة  •
   التھاب الأنف والحلق  •
 ), خاصة في الكاحلین والقدمینانتفاخ(  وذمة •
 
 

     :10مستخدم من بین  1حتى   أعراض التي تظھر لدى - أعراض جانبیة شائعة 
 الحلق التھاب  •
 إنفلونزا •
 التھاب في مجاري البول  •
 ضغط دم منخفض  •
   )أنف مسدود (  الأنف احتقان •
 ارتفاع في وظائف الكبد  •



 قلة كریات الدم البیضاء (إنخفاض في عدد من خلایا الدم البیضاء)  •
 ) مقلة الصفائح (إنخفاض في عدد صفائح الد •

 
 

  استشارة علیك, النشرة  ھذه في  یذُكر  لم جانبيّ  عرض  من تعاني عندما أو  الجانبیة الأعراض  حدأ تفاقم  إذا, إذا ظھر عرض جانبي
  . الطبیب

 

الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج دوائي" الموجود   یمكن التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة من خلال 
أو عن   لنموذج الإنترنتي للتبلیغ عن أعراض جانبیةالذي یوجھ ل (www.health.gov.il)في صفحة المنزل التابعة لوزارة الصحة 

 : طریق دخول الرابط 
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 ؟ كیفیةّ تخزین الدواء. 5
  تمنع وبذلك ونظرھم الرضع أو /و  الأطفال  أیدي  متناول عن بعیدًا مغلق مكان في  آخر دواء وكل  الدواء  ھذا حفظ  تجنب التسمم! یجب  •

 ! الطبیب من صریحة   تعلیمات دون  التقیؤلا تسبب . التسمم
) الذي یظھر على العبوة. تاریخ انتھاء الصلاحیة یرجع إلى الیوم  exp. dateالدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( استعمال  یجوز  لا •

 .  الأخیر من نفس الشھر 
 .درجة مئویة  30 لا یجوز التخزین بدرجة حرارة أعلى من •
ة التخلص من الأدویة التي لم  عن كیفیّ  إسأل الصیدليّ . الأدویة عن طریق مصرف المیاه أو النفایات المنزلیةلا یجوز التخلص من  •

 . البیئة ى ھذه الخطوات تسُاھم في الحفاظ عل. تعد في الاستعمال
 
 
 

 معلومات إضافیة .  6
 :على أیضًا الدواء یحتوي, الفعّالة ةالماد إلى إضافة

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose (E460i), povidone k-30, sodium starch 
glycolate Type A, magnesium stearate (E572), polysorbate 80 (E433), polyvinyl alcohol 
(E1203), titanium dioxide (E171), talc (E553b), soya lecithin (E322), and xanthan gum (E415). 

 .  لاكتوز ملغ 37 كل قرص یحتوي على ما یقارب
 

 : كیف یبدو الدواء وما محتوى العبوة
 .نالجانبیّ في " 10" مع كتابة , مطلیة , مستدیرة, محدبة من الجھتین), off white( أبیض كریمي أقراص بلون أبیض حتى 

 . ات (بلستر) حلوی قرص المرتبة بعبوات   30 أو 15 تحتوي على سومیت پ أو كل عبوة
 . لیست جمیع العبوات مُسوقة 

 
  :صاحب التسجیل وعنوانھ

   ، إسرائیل.6099000سي ھیلث كیر م.ض.، كیبوتس شفاییم -جیي
 
 

  :المنتج وعنوانھ
 . سویسرا ,  یلڤ ألش, م.ض  فارماسوتیكالس لیونأكتِ 
 

  :الصحة وزارة في  الحكومي  الأدویة سجل  في  الدواء  تسجیل رقم
152-72-34061-00 
152-72-34061-01 

 
حسب تعلیمات وزارة   اوتم تحدیثھ 2/2015وفحُِص محتواھا وتم المصادقة علیھ في صیغة ھذه النشرة حُدِدت من قبل وزارة الصحة  

 . 5/2019الصحة في 
 

          .لكلا الجنسین الدواء مُخصص, بالرغم من ذلك. للتبسیط وتسھیل القراءة, تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر 

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