
 
 1986 - )مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة

 
 فقط طبیب وصفة وفق الدواء یسُوّق

 

 ملغ   150ملغ،   50 ونچسیستا
 كبسولات صلبة  

 
 :المادة الفعّالة وكمیتھا

 
 ملغ 150ملغ،  50بیتارترات)  سیستامین( سیستامین – تحتوي كل كبسولة صلبة – ونچسیستا

Cysteamine (as Cysteamine bitartrate) 50mg, 150mg                                            
 

 ") في ھذه النشرة.معلومات إضافیّة("  6مواد غیر فعّالة أنظر البند * 
 

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

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

                                          
 الدّواء؟ ھذا أعدّ  لمَ . 1

 
 ).nephropathic cystinosis( یةكلمتعلق باعتلال الداء سیستینى معدّ لعلاج المرضى المشخصین بـ  ونچسیستا

خلایا الدم البیضاء، خلایا العضلات والكبد) لدى   –في عدة أنواع من الخلایا (مثل  سیستینیقلص الدواء من تراكم ال
 ، وحین یبدأ العلاج باكرًا، فإن الدواء یعیق تطوّر فشل كلوي. یةكلالمتعلق باعتلال المرضى الداء السیستیني 

 
 أدویة لعلاج أمراض استقلابیة (تبادل المواد). المجموعة العلاجیّة:

 )nephropathic cystinosis( یةكلمتعلق باعتلال الداء سیستینى الداء السیستیني ھو مرض استقلابي الذي یدعى 
الذي یتمیز بتراكم شاذ للحمض الأمیني السیستین في الأعضاء المختلفة في الجسم مثل الكلى، العینین، العضلات، 

لكترولیتات. إالبنكریاس والدماغ. یؤدي تراكم السیستین إلى ضرر في الكلى وإلى إفراز فائض للچلوكوز، بروتینات و
 أعضاء مختلفة تتأثر في أجیال مختلفة.

 
 بل استعمال الدواء ق.  2      
 

 : یمُنع استعمال المستحضر إذا
أو لأحد ، نسیلامین، لپبیتارترات حساسیّة للمادةّ الفعّالة سیستامینأو لدى طفلك وجدت لدیك  •

 .)"معلومات إضافیّة" 6(انظر البند  ونچسیستاالمركّبات الأخرى التي یحتویھا 
 كنت حاملا، خاصة في الثلث الأول من الحمل  •
 مرضعةكنت  •

 
 

 الدواء باستعمال متعلقّة خاصّة تحذیرات
 

إذا تمّ تأكید مرضك الاستقلابي أو لدى طفلك بواسطة قیاسات سیستین في خلایا الدم البیضاء   •
)Leukocytes بأسرع وقت ممكن. ونچسیستا)، فیجب أن یبدأ العلاج بـ 
لقد تمّ التبلیغ عن بعض حالات آفات في الجلد على المرفقین التي كانت تبدو مثل كتل صغیرة وصلبة لدى   •

. ظھر أیضًا لدى سیستامینالأطفال الذین حصلوا على علاج بجرعات مرتفعة من أدویة تحتوي على 
رخاوة المفاصل. ھؤلاء الأطفال خطوط على الجلد وإصابات في العظم (كسور وتشوھات في العظام) ومع 

لھذا السبب قد یطلب منك طبیبك إجراء فحص بدني وصور أشعة روتینیة من أجل مراقبة تأثیر الدواء. 
یوصى بإجراء فحص ذاتي للجلد. إذا ظھر على الجلد أي نوع من الخلل أو إذا كنت تشك بأي تغییر في 

 یجب إبلاغ طبیبك فورًا. –العظام 



تمنع تراكم كتل سیستین في العینین. إذا كنت تستعمل قطرات عینین التي  نوچسیستالم یثُبت بأنّ كبسولات  •
كبسولات لھذا الغرض، یمُنع إیقاف استعمال قطرات العینین عند البدء في استعمال  سیستامینتحتوي على 

 . ونچسیستا
، لا یحتوي سیستاچون على  بیتارترات سیستامین، وھي مادة فعّالة شبیھة فوسفوسیستامینعلى عكس  •

سیستاچون (التي تحتوي بكبسولات ، وتنتقل الآن إلى علاج فوسفوسیستامینكنت تتعالج بـ  إذافوسفات. 
من المحتمل أن تكون ھنالك حاجة لتغییر جرعة مكملات  –) بیتارترات الفعّالة سیستامین المادةعلى 

     الفوسفات التي یحصل علیھا قسم من المرضى. 
 

 بـ سیستاچون، أخبر الطبیب إذا: جلعلاقبل ا
 

سنوات، یمكن فتح الكبسولة وتوزیع محتواھا على طعام (مثل الحلیب، بطاطا أو أي غذاء   6تحت سن  للأطفال :أطفال
. یمُنع إضافة الدواء إلى مشروبات حامضیة مثل عصیر البرتقال. استشر الطبیب بفورمولاعلى أساس النشا) أو الخلط 

 للحصول على تعلیمات كاملة.
 
 فحوصات ومتابعة 
 

المستحضر، قد یتم توجیھك من قبِل الطبیب لإجراء فحوصات دم منتظمة من أجل قیاس مستویات خلال فترة العلاج ب
السیستین داخل خلایا الدم البیضاء. ھذا سیتیح إمكانیة تحدید الجرعة الصحیحة من سیستاچون. یجب إجراء فحوصات دم  

ل أن یتمكن الطبیب من ملائمة جرعة  وبول منتظمة لفحص مستویات الإلكترولیتات المھمة للجسم والضروریة من أج 
 المُكملات.

 
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة  
 

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

 
 استعمال الدواء والغذاء  

 یمُنع إضافة الدواء إلى مشروبات حامضیة مثل عصیر البرتقال.

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

 
ون چون أثناء الحمل. یجب استشارة طبیبك إذا كنت تخططین أن تحملي. یمُنع استعمال سیستاچلا یوصى باستعمال سیستا

 أثناء الإرضاع.
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
  ون ممكن أن یسُببّ النعاس.چمنع السیاقة أو تشغیل ماكینات خطرة أثناء استعمال الدواء لأنّ سیستایُ 
 

عند بدء العلاج، یمُنع القیام بفعالیات التي ممكن أن تكون خطرة حتى یتضح تأثیر الدواء. بالنسبة للأطفال، یجب تحذیرھم 
 اللعب بالقرب من الشارع وما شابھ. من ركوب الدراجات الھوائیة أو من 

 
 

 الدواء؟  تستعمل كیف. 3
 فیما متأكّدًا تكن لم إذا الصیدليّ  أو الطبیب مع الفحص علیك یجب .الطبیب تعلیمات حسَب دائمًا المستحضر استعمال یجب
 . بالمستحضر العلاج وبطریقة بالجرعة یتعلق

 
 سیتم تحدید جرعة سیستاچون بحسب وزن المتعالج وجیلھ.  .فقط الطبیب، سیحدّدھما العلاج وطریقة الجرعة •
تعتمد على حجم الجسم (مساحة السطح). الجرعة الیومیة المعتادة  –عامًا  12للأطفال حتى سن  الجرعة •

 غرام للمتر المربع من سطح الجسم.  1.3ھي 
 غرام في الیوم.  2 –الجرعة المعتادة ھي   –كغم  50عامًا الذي وزنھم أعلى من  12متعالجون فوق سن  •



 متر مربع من سطح الجسم. غرام  1.95في كل حالة، الجرعة الیومیة المعتادة یجب ألا تزید عن  •
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.     

  
 

 طریقة تناول الدواء
 ون عن طریق الفم وتماما كما أوصى الطبیب.چیجب إعطاء سیستا

 
 حتى یكون العلاج مع سیستاچون ناجعًا، یجب إجراء العملیات التالیة: 

 یص كمیة الدواء بدون موافقة من الطبیب.یجب اتباع تعلیمات الطبیب بشكل دقیق. یمُنع زیادة أو تقل -
یمُنع إعطاء الدواء عن طریق كبسولة، إذ أنّ صعوبة البلع قد تؤدي إلى حالة   –سنوات  6أطفال تحت سن  -

(مثل الحلیب، بطاطا أو أي غذاء على أساس النشا) أو اختناق. یجب فتح الكبسولة وتوزیع محتواھا على طعام 
 الطبیب. یجب استشارةمضیة مثل عصیر البرتقال. ا. یمُنع إضافة الدواء إلى مشروبات حبفورمولاالخلط 

من الممكن أن یشمل علاجك أو علاج طفلك، بالإضافة إلى سیستاچون، مكمل غذائي إضافي أو أكثر الذي   -
لتي فقُدن عن طریق الكلى. من الضروري تناول المُكملات حسب التعلیمات. إذا لم  سیستبدل الإلكترولیتات ا

 تتناول المُكملات أو إذا شعرت بضعف أو نعاس، یجب الاتصال بطبیب للحصول على إرشادات. 
یجب إجراء فحوصات دم منتظمة من أجل قیاس مستویات السیستین داخل خلایا الدم البیضاء. ھذا یتیح إمكانیة  -

ید الجرعة الصحیحة من سیستاچون. یجب إجراء فحوصات دم وبول منتظمة لقیاس مستویات الإلكترولیتات تحد
 الھامة للجسم والضروریة حتى یتمكن الطبیب من ملائمة جرعة المُكملات الغذائیة.

 
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.

 .مساعات، مفضّل بعد أو مع الطعا 6كل  –مرّات في الیوم، أي  4ون چیجب تناول سیستا -
 یمُنع إیقاف العلاج بالدواء.

 
 من كمّیة بابتلاع، الذي لیس ھو المریض، طفل قام إذا أومن الدواء  مفرطة جرعةأنت أو قام طفلك بتناول  تناولت إذا

. قد تشعر معك الدواء علبة وأحضر المستشفى، في الطوارئ غرفة إلى أو الطبیب إلى فورًا فتوجّھ، الخطأ طریق عن الدواء
 بالنعاس.

 
یجب تناولھ بأسرع وقت ممكن. مع ذلك، إذا كان علیك تناول الجرعة التالیة   المحدّد، الوقت في الدواء تناول نسیت إذا

خلال أقل من ساعتین، یجب تجاوز الجرعة التي نسیتھا وتناول الجرعة التالیة في وقتھا المعتاد. یمُنع تناول جرعة  
 مضاعفة. 

 
 العلاج عن التوقّف یمُنع الصحّیة، حالتك على تحسّن طرأ إذا حتى .الطبیب توصیة حسَب الدواء تناول في الاستمرار یجب

 .الطبیب استشارة بدون بالدواء
 

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

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

 
 

 الأعراض الجانبیةّ  .4
 

  الأعراض قائمة قراءة عند تصدم لا. المستخدمین من قسم لدى جانبیّة أعراضًا سیستاچون استعمال یسببّ قد الأدویة، كجمیع
 .منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من. الجانبیّة

 
یسببّ سیستاچون لدى بعض الناس شعورًا بالنعاس أو أقل یقظة من المعتاد. تأكد من أنك تعرف كیف تستجیب أنت أو قد 

 طفلك للدواء من أجل منع حالات خطرة.
   

مستعملین، تقیؤات،  10من بین  1ممكن أن تظھر لدى أكثر من مستعمل  (very common) – أعراض جانبیّة شائعة جدًا
 إسھال، فقدان شھیة، حمى وشعور بالنعاس.غثیان، 

 



 100مستعملین من بین  10-1ممكن أن تظھر لدى  (common) – أعراض جانبیّة شائعة
، رائحة كریھة لھواء الزفیر ورائحة جسم كریھة، طفح جلدي، التھاب معدة في البطن أوجاع بطن أو شعور بعدم الراحة

(اضطراب في الدماغ) وفحص  Encephalopathy  –اعتلال دماغي )، إرھاق، صداع، Gastroenteritisوأمعاء (
 أداء وظائف الكبد غیر سلیم. 

 
 1000 بین من مستعملین 10-1 لدى تظھر أن ممكن) uncommon( – أعراض جانبیّة غیر شائعة

الساقین،  ظھور خطوط على الجلد، إصابات على الجلد (كتل صغیرة وصلبة على المرفقین)، رخاوة المفصل، آلام في 
كسور في العظام، انحناء (انحراف العمود الفقري)، تشوّه العظام وكسور، تغییر في لون الشعر، رد فعل تحسسّي خطیر،  

نعاس، اختلاجات، عصبیّة، ھذیان، انخفاض في تعدّاد خلایا الدم البیضاء، تقرّح في المعدة وفي الأمعاء الذي ینعكس 
 ر على الكلى الذي ینعكس بانتفاخ الأطراف وزیادة في الوزن. بظھور نزیف في الجھاز الھضمي وتأثی

نظرًا إلى أنّ جزء من الأعراض الجانبیّة ھي خطیرة، أطلب من طبیبك أو من طبیب طفلك أن یشرح لك ما ھي العلامات 
 التحذیریة لذلك. 

  
 علیك النشرة، في مذكورة غیر جانبیّة أعراض من عانیت إذا أو الجانبیّة الأعراض أحد تفاقم إذا جانبي، عرض ظھر إذا

 .الطبیب استشارة
 

  الموجودةاستمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة  عبر جانبیّةال بالأعراض الصحّة وزارة تبلیغ الممكن من
 www.health.gov.il الصحّة وزارة موقع في الرئیسیة  الصفحة في

 
 lsideeffects.health.gov.i: الرابط  دخول عبر أو
 
 

 الدواء؟  یخزن كیف. 5
 أو/و الأولاد رؤیة ومجال أیدي متناول عن بعیدًا مغلق، مكان في آخر، دواء وكلّ  الدواء، ھذا حفظ یجب! التسمّم تجنبّ •

 .الطبیب من صریحة تعلیمات بدون التقیؤّ تسببّ لا. التسمّم تتجنبّ وھكذا الأطفال،
 

 . العبوّة على الظاھر) exp. date( الصلاحیّة انتھاء تاریخ بعد الدواء تناول یمُنع •
 
 .الشھر نفس من الأخیر الیوم إلى ینسب الصلاحیّة انتھاء تاریخ

  من أجل الحمایة من الضوءیجب إغلاقھ بشكل محكم  .C25◦ یجب التخزین في درجة حرارة تحت :شروط التخزین •
 والرطوبة.

 
 

 معلومات إضافیةّ . 6
 
   بالإضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء، أیضًا: •
 

Microcrystalline cellulose, starch pregelatinized, magnesium stearate /sodium lauryl sulphate, 
colloidal silicon dioxide, croscarmellose sodium  

 :الكبسولة مكوّنة من
Gelatin, titanium dioxide, black ink on hard capsules (E172) 

 
 
 
 :العبوّة تحوي وماذا الدواء یبدو كیف •
 

  50CYSTAكبسولة بیضاء، غیر شفافة وصلبة ومختومة بـ  100ملغ على قنینة التي یوجد فیھا  50ون چتحتوي عبوّة سیستا
 على غطاء الكبسولة. MYLAN -على جسم الكبسولة و

 
كبسولة بیضاء، غیر شفافة وصلبة ومختومة بـ  100ملغ على قنینة التي یوجد فیھا  150ون چتحتوي عبوّة سیستا

150CYSTAGON  على جسم الكبسولة و-MYLAN  .على غطاء الكبسولة 

http://www.health.gov.il/


 
 

 اڤ، پیتاح تك10م.ض.، ھشیلوح صاحب التسجیل وعنوانھ: مادیسون فارما 
 

 اسم المُنتج وعنوانھ:  
 
Recordati Rare Diseases, Immeuble "Le Wilson", 70 Avenue du General De Gaulle, F-92 
800 Puteaux, France,   

 
 . 2020 أیلول في تحریرھا تم
 

 :  الصحّة  وزارة في الرسميّ  الأدویة  سجلّ  في الدواء تسجیل رقم
 

Cystagon 150 mg: 152 28 34049 
Cystagon 50 mg: 152 27 34039      

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