
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إسم المستحضر وشكله:

پريزيستا™ 400 ملغ، أقراص مطلية
پريزيستا™ 600 ملغ، أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص على:

Darunavir 400 mg (corresponding to 433.64 mg of darunavir ethanolate)
دارونا ريڤ400 ملغ )ما يعادل 433.64 ملغ داروناريڤ إيتانولات(

Darunavir 600 mg (corresponding to 650.46 mg of darunavir ethanolate)
دارونا ريڤ600 ملغ )ما يعادل 650.46 ملغ داروناريڤ إيتانولات(



المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 
6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

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

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1
 ،HIV مخصصة لعلاج تلوث بڤيروس HIV پريزيستا بمشاركة ريتوناڤير وأدوية أخرى مضادة للـ

لدى متعالجين فوق عمر 18 سنة.
الفصيلة العلاجية: من مضادات HIV من فصيلة مثبطات ارپلوتيآز

يحتوي پريزيستا على المادة الفعالة داروناڤير. پريزيستا عبارة عن دواء مضاد للڤيروسات الرجعية 
عن  پريزيستا  پروتيآز. يعمل  مثبطات  المسماة  الأدوية  لمجموعة  تلوث HIV. ينتمي  لعلاج  يستعمل 



المناعي ويخفض خطورة  الجهاز  التأثير  الـ HIV في جسمك. يعزز هذا  ڤيروس  تقليل كمية  طريق 
.HIV تطور مرض يتعلق بتلوث الـ

قبل إستعمال الدواء 	)2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 	

الدواء  التي يحتويها  الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية  كنت حساسا )أليرجي( للمادة  	●
)أنظر الفقرة 6( أو لـ ريتوناڤير.

لا يجوز الإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة. 	●
لخطورة  واثقاً بالنسبة  تكن  لم  إذا  الطبيب  الكبد. إسأل  في  خطيرة  مشاكل  من  تعاني  كنت  	●

مرض الكبد لديك. من الجائز أن يتطلب الأمر إجراء فحوص إضافية.
لا يجوز تناول پريزيستا سوية مع الأدوية التالية: إذا كنت تستعمل واحداً منها، إسأل الطبيب  	●

بخصوص إمكانية التبديل بدواء آخر. 



أڤانافيل )لعلاج مشاكل إنتصاب القضيب الذكري(، 	
أستيميزول أو ترفينادين )لعلاج أعراض التحسس(،  	

تريازولام وميدازولام )المستعمل عن طريق الفم( )للحث على النوم و/أو للتهدئة(،  	
سيزاپريد )للمشاكل المَعدية(، 	

كولشيسين )إذا وجدت لديك مشاكل في الكلية و/أو الكبد( )لعلاج النقرس أو حمى البحر الأبيض  	
المتوسط العائلية(،

لورزيدون، پوميزيد، كويتياپين أو سرتيندول )لعلاج حالات نفسية(، 	
قلويدات الإرغوت مثل إرچوتامين، ديهيدروإرچوتامين، إرچوميترين وميثيل إرچونوڤين )لعلاج  	

الصداع على خلفية شقيقة(،
قلبية  إضطرابات  أميودارون، بيپريديل، درونيدارون، إيڤابرادين، كينيدين، رانولازين )لعلاج  	

معينة، مثل عدم سلامة نظم القلب(،  
لواڤستاتين،اڤميس ستاتين ولوميتاپيد )لخفض نسب الكولسترول في الدم(،  	



ريفامپيسين )لعلاج عدة تلوثات مثل السل(، 	
المستحضر المركب لوپيناڤير/ريتوناڤير )هذا الدواء ضد HIV ينتمي لنفس الفصيلة مثل پريزيستا(، 	

،)C [hepatitis[ إلباسڤير/چرازوپريڤير )لعلاج إلتهاب الكبد الڤيروسي 	
ألفوزوسين )لعلاج تضخم ارپلوستات(،  	

سيلدينافيل )لعلاج إرتفاع ضغط الدم الرئوي(، 	
دابيچاتران، تيكاچريلور )للمساعدة على وقف تكدس الصفيحات الدموية في علاج مرضى لديهم  	

سابقة لنوبة قلبية(،
نالوكسيچول )لعلاج الإمساك الناجم عن المستحضرات أفيونية المفعول(، 	

داپوكسيتين )لعلاج القذف المبكر(، 	
دومپيريدون )لعلاج الغثيان والتقيؤات(. 	

لا يجوز مشاركة پريزيستا سوية مع مستحضرات تحتوي على St. John’s Wort )هيپيريكوم  	●
پيرفوراتوم(.



 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
إستشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول پريزيستا.

إن العلاج بـ پريزيستا لا يؤدي إلى الشفاء من تلوث HIV. لا يزال بإمكانك نقل ڤيروس الـ HIV إلى  	●
الآخرين خلال فترة تناول الدواء، بالرغم من أن الخطورة تقل بتناول علاج ناجع مضاد للڤيروسات 
منع عدوى  أجل  إتخاذها من  عليك  يتوجب  التي  الحذر  الرجعية. إستشر طبيبك بخصوص وسائل 

الآخرين.
بتلوث  تتعلق  أخرى  أمراض  أو  تلوثات  لتطوير  إمكانية  هنالك  تزال  بالدواء، لا  العلاج  فترة  خلال  	●

HIV، ولذلك يجب مواصلة الزيارات الروتينية لدى الطبيب.
غير شائعة، قد  أحيان  لديهم طفح جلدي. في  يتطور  قد  پريزيستا  يتناولون  الذين  الأشخاص  إن  	●
الطبيب لحظة تطور طفح  إلى  الحياة. توجه  إلى خطير لا بل قد يشكل خطراً على  الطفح  يتحول 

لديك.
الذين يتناولون پريزيستا ورالتيچراڤير )لعلاج تلوث HIV(، قد يحدث طفح )غالباً  لدى المرضى  	●

طفيف حتى متوسط( في أوقات متقاربة أكثر مقارنة بمرضى يتناولون كل دواء بشكل منفرد.



 إحك للطبيب عن حالتك قبل العلاج وخلاله.
إحرص على التأكد من البنود التالية وإحك للطبيب إذا إنطبق عليك واحد منها.

الكبد  أيضاً إلتهاب  يشمل  الكبد، ذلك  في  مشاكل  من  الماضي  في  عانيت  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب  	●
الڤيروسي B (hepatitis) أو C. من الجائز أن يقيمّ الطبيب شدة مرض الكبد من أجل التقرير 

فيما إذا بإمكانك تلقي علاج بـ پريزيستا.
يجب إبلاغ الطبيب إذا وجد لديك سكري، لأن پريزيستا قد يرفع نسبة السكر في الدم. 	●

يجب إبلاغ الطبيب فوراً إذا لاحظت أية أعراض تلوث )مثل تضخم الغدد الليمفاوية وسخونة(. لدى  	●
 opportunistic( في مرحلة متقدمة وذوي سابقة لتلوثات إنتهازية HIV بعض حاملي ڤيروس الـ
بدء  تتجلى حالاً بعد  أن  يمكن  تلوثات سابقة  من  إلتهابات  وأعراض  infections(، فإن علامات 
علاج ضد HIV. من الجائز أن تظهر الأعراض جراء تحسن الإستجابة المناعية للجسم وقدرته على 

محاربة تلوثات كانت موجودة في الجسم بدون أعراض بارزة.



بالإضافة للتلوثات الإنتهازية )opportunistic infections(، فقد تحدث أيضاً مشاكل مناعية  	●
أدوية  بدء تناول  الجسم( بعد  في  أنسجة سليمة  المناعي  الجهاز  يهاجم  عندما  تحدث  ذاتية )حالة 
لعلاج HIV. يمكن أن تظهر المشاكل المناعية الذاتية أيضاً بعد عدة أشهر من بدء العلاج. إذا كنت 
اليدين  في  يبدأ  الذي  العضلات، ضعف  أخرى، مثل ضعف  أعراض  أو  لتلوث  أعراض  أية  تلاحظ 
أو  قلب )palpitations(، رجفان  الجسم، ضربات  بإتجاه مركز  للأعلى  يرتفع  والذي  والقدمين 

فرط النشاط، بلغ الطبيب بشكل فوري لإيجاد علاج مناسب.
الدم(،  تخثر  قابلية  في  الناعور )haemophilia( )خلل  من  تعاني  كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب  	●

لأن پريزيستا قد يزيد من خطورة حدوث نزف.
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت حساساً )أليرجي( لأدوية من فصيلة السولفوناميدات )مثلاً كتلك  	●

المستعملة لعلاج تلوثات معينة(.



يجب تبليغ الطبيب إذا لاحظت أية مشاكل عضلية ـ هيكلية )musculoskeletal(. بعض  	●
لديهم مرض  الرجعية قد يتطور  ريڤللوسات  المضادة  يتناولون مزيجاً من الأدوية  الذين  المرضى 
عظمي يسمى نخر العظام )osteonecrosis( )موت نسيج العظم الناتج عن فقدان تزويد العظم 
بالدم(. إن مدة العلاج بمزيج الأدوية المضادة ريڤللوسات الرجعية، إستعمال الكورتيكوستيروئيدات، 
إستهلاك الكحول، تثبيط مناعي شديد، مؤشر أكثر إرتفاعاً لكتلة الجسم، هي من جملة الأمور، التي 
قد تكون جزءاً من عوامل الخطورة الكثيرة لتطور هذا المرض. إن أعراض مرض نخر العظم هي 
تصلب المفاصل، ألم )خاصة في الفخذ، الركبة والكتف( وصعوبة الحركة. إذا كنت تلاحظ إحدى 

تلك الأعراض، عليك إبلاغ الطبيب.
 الكبار

لقد تم إستعمال پريزيستا فقط لدى عدد قليل من المرضى الذين يبلغون من العمر 65 سنة وما فوق. 
إذا كنت تنتمي إلى هذه الفئة من العمر، إستشر طبيبك فيما إذا كان يمكنك تناول پريزيستا.



 الأطفال والمراهقون
لا يجوز الإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

 التفاعلات بين الأدوية
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 

وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
هناك أدوية ممنوع تناولها سوية مع پريزيستا. هي مفصلة في فقرة "لا يجوز إستعمال الدواء إذا:".

في أغلب الحالات بالإمكان تناول پريزيستا سوية مع أدوية مضادة لـ HIV التي تنتمي لمجموعة  	●
 NNRTIs ،]nucleoside reverse transcriptase مثبطات[ NRTIs :ًأخرى )مثلا
 FIs وـ CCR5 لـ ]مثبطات non-nucleoside reverse transcriptase[، مناهضات 
كافة  مع  يُفحص  لم  ريتوناڤير  بمشاركة  الإنصهار fusion inhibitors[(. پريزيستا  ]مثبطات 
مثبطات  لفصيلة  تنتمي  لـ HIV التي  أخرى  أدوية  مع  إستعماله سوية  ويمنع  الپروتيآز  مثبطات 

پروتيآز.



في حالات معينة هنالك حاجة لتغيير المقدار الدوائي لأدوية أخرى. لذا دائماً إحك لطبيبك إذا كنت  	
تتناول دواء آخر ضد HIV، وإتبع بحرص تعليمات الطبيب بخصوص أية أدوية يمكن مشاركتها.

تأثير پريزيستا قد يضعف إذا كنت تتناول الأدوية التالية. إحك للطبيب إذا كنت تتناول:
فينوباربيتال، فينيتوئين )لمنع نوبات الصرع( 	●

ديكساميثازون )كورتيكوستيروئيد( 	●
)HIV إيفاڤيرنز )لعلاج تلوث 	●

 )C بورپيسيڤير )لعلاج تلوث اليرقان اريڤلوسي من نوع 	●
ريفاپينتين، ريفابوتين )لعلاج تلوثات معينة مثل السل( 	●

.)HIV ساكوينا) ريڤلعلاج تلوث 	●



تأثير الأدوية التالية قد يتغير إذا كنت تتناول پريزيستا. إحك للطبيب إذا كنت تتناول:
أملوديپين، ديلتيازم، ديزوپيراميد، كارڤيديلول، فيلودنيپي، فليكائينيد، ليدوكائين، ميتوپرولول،  	●
ميكسيلتين، نيفيدنيپي، نيكاردنيپي، پروپافينون، تيمولول، ڤيراپاميل )لعلاج مشاكل القلب(؛ نظراً 

لأن التأثير أو الأعراض الجانبية لهذه الأدوية قد يزداد.
أپيكسابان، إيدوكسابان، ريڤاروكسابان، وارفارين )لعلاج مشاكل التخثر(؛ الأعراض الجانبية لهذه  	●

الأدوية أو تأثيرها قد يتغير. من الجائز أن يحتاج الطبيب إلى إجراء فحوص الدم.
المستحضرات الهورمونية التي أساسها الإستروجين المستعملة لمنع الحمل وكعلاج هورموني بديل.  	●
پريزيستا قد يضر بنجاعتها. عندما تستعمل المستحضرات لمنع الحمل، فيوصى بإستعمال وسائل 

أخرى غير هورمونية لمنع الحمل. 
الپوتاسيوم بواسطة  إيثينيل إستراديول/دروسپيرينون. قد يزيد پريزيستا من خطورة رفع نسب  	●

دروسپيرينون.



أتوراڤستاتين، پرااڤستاتين، روزواڤستاتين )لتخفيض نسب الكولسترول(. قد تزداد خطورة حدوث  	●
ضرر في النسيج العضلي. يقرر الطبيب أي نظام أنسب من أجلك لتخفيض الكولسترول.

كلاريتروميسين )مضاد حيوي( 	●
سيكلوسپورين، إيڤيروليموس، تاكروليموس، سيروليموس )لتثبيط الجهاز المناعي( نظراً لأن التأثير  	●

أو الأعراض الجانبية لهذه الأدوية قد يزداد، من الجائز أن يحتاج الطبيب لإجراء فحوص إضافية.
كورتيكوستيروئيدات بما في ذلك بيتاميثازون، بوديسونيد، فلوتيكازون، موميتازون،پ ريدنيزون، ●●

تريامسينولون. تستعمل هذه الأدوية لعلاج الحساسية، الربو، أمراض معوية إلتهابية، حالات إلتهابية 
في العينين، في المفاصل وفي العضلات وحالات إلتهابية أخرى. إذا لم يكن بالإمكان العلاج بوسائل 
بديلة، يجب إستعمالها فقط بعد تقييم طبي وتحت مراقبة حثيثة من قبل الطبيب للأعراض الجانبية 

للكورتيكوستيروئيدات.
بوپرينورفين/نالوكسون )أدوية لعلاج التعلق بالمستحضرات أفيونية المفعول( 	●



سالميتيرول )لعلاج الربو( 	●
أرتيميتير/لوميفانترين )دواء مشترك لعلاج الملاريا( 	●

داساتينيب، إيڤيروليموس، إيرينوتيكان، نيلوتينيب، ڤينبلاستين، ڤينكريستين )لعلاج السرطان( 	●
في  لعلاج مشكلة  أو  الذكري  القضيب  إنتصاب  سيلدينافيل، تادالافيل، ڤاردينافيل )لعلاج مشاكل  	●

القلب والرئتين المسماة إرتفاع ضغط الدم الرئوي(
)C [hepatitis] چليكاپريڤير/پيبرينتاسڤير، سيميپريڤير )لعلاج إلتهاب الكبد الڤيروسي 	●

فينتانيل، أوكسيكودون، ترامادول )لعلاج الألم( 	●
فيسوتيرودين، سولفيناسين )لعلاج مشاكل تتعلق بالجهاز البولي( 	●



الخاص  العلاجي  التأثير  لأن  أخرى  لأدوية  الدوائي  المقدار  لتغيير  هنالك حاجة  يكون  أن  الجائز  من 
بها أو الخاص بـ پريزيستا أو الأعراض الجانبية يمكن أن تتغير عندما يتم تناولها في نفس الوقت:

ألفنتانيل )مسكن قوي للألم قصير الأمد الذي يُعطى بحقنة حيث يستعمل في الإجراءات الجراحية( 	●
ديچوكسين )لعلاج مشاكل معينة في القلب( 	●

كلاريتروميسين )مضاد حيوي( 	●
إيتراكونازول، إيساڤوكونازول، فلوكونازول،پ وساكونازول، كلوتريمازول )لعلاج التلوثات الفطرية(؛  	●

يجب تناول ڤوريكونازول فقط بعد تقييم طبي.
ريفابوتين )لعلاج التلوثات الجرثومية( 	●

سيلدينافيل، ڤاردينافيل، تادلافيل )لعلاج مشاكل إنتصاب القضيب الذكري أو لعلاج إرتفاع ضغط  	●
الدم الرئوي(

أميتريپتيلين، ديزيپيرامين، إيميپرامين، نورتريپتيلين،پ اروكسيتين، سيرترالين، ترازودون )لعلاج  	●
الإكتئاب والقلق(



)HIV ماراڤيروك )لعلاج تلوث الـ 	●
ميتادون )لعلاج التعلق بالأفيونات( 	●

كاربامازيپين، كلونازيپام )لمنع نوبات الصرع أو لعلاج آلام معينة عصبية المنشأ( 	●
كولشيسين )لعلاج النقرس ]gout[ أو حمى البحر الأبيض المتوسط العائلية( 	●

بوسينتان )لعلاج إرتفاع ضغط الدم الرئوي( 	●
بوسپيرون، كلورازيپات، ديازيپام، إيستازولام، فلورازيپام، ميدازولام الذي يعطى بالحقن، زولديپيم  	●

)مواد مهدئة(
پيرفينازين، ريسپيريدون، ثيوريدازين )لعلاج حالات نفسية( 	●

ميتفورمين )لعلاج السكري من نوع 2(. 	●
هذه ليست قائمة كاملة للأدوية. بلغ الطبيب بخصوص كافة الأدوية التي تتناولها.



 إستعمال الدواء والطعام
أنظر الفقرة 3 ـ "كيفية إستعمال الدواء".

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
أخبري الطبيب فوراً إذا كنت في فترة الحمل، تخططين للحمل أو مرضعة. لا تستعملي پريزيستا مع 
ريتوناڤير عندما تكونين في فترة الحمل أو الرضاعة، إلا بموافقة صريحة من الطبيب. لا يجوز تناول 

پريزيستا سوية مع كوبيسيستات لدى نساء في فترة الحمل أو لدى الأمهات المرضعات.
من الموصى به ألا ترضع من هي حاملة لـ HIV سواء خشية عدوى الرضيع بـ HIV عبر حليب الأم 

وأيضاً لأنه لا يعرف تأثير الدواء على الرضيع.
 السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز سياقة المركبة أو تشغيل ماكنات خطيرة إذا كنت تشعر بدوار بعد تناول پريزيستا.



 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
 sunset yellow FCF (E110) تحتوي أقراص پريزيستا 400 ملغ وپريزيستا 600 ملغ على

التي قد تسبب رد فعل تحسسي.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج 
بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب تناول الدواء كل يوم، بنفس الوقت ودائماً سوية مع 100 ملغ ريتوناريڤ وطعام. الدواء لن  	●
يعمل كما ينبغي بدون ريتوناريڤ وطعام. نوع الطعام غير مهم. يجب تناول پريزيستا وريتونا ريڤ

خلال 30 دقيقة من تناول أي طعام أو نقارش )لا أهمية لنوع الطعام(.



لا تتوفر معلومات بخصوص سحق/شطر/مضغ الأقراص. 	●
يجب بلع الدواء بأكمله مع مشروب مثل ماء أو حليب. 	●

قبل  من  تلقيتها  التي  التعليمات  تتناولها حسب  الـ HIV التي  لعلاج  الأخرى  الأدوية  تناول  يجب  	●
الطبيب.

تعليمات فتح القنينة: 	●
للقنينة غطاء أمان يمنع الفتح بالصدفة من قبل الأطفال. 	

يجب فتح القنينة بالضغط على الغطاء بإتجاه الأسفل )1( مع تدويره عكس  	
إتجاه عقارب الساعة )2(.

يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محددة حسب ما حُدد من قبل الطبيب  	
المعالج.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر إتصل بالطبيب أو الصيدلي بشكل فوري. إذا تناولت مقداراً 
في  الطوارئ  لغرفة  أو  الطبيب  إلى  حالاً  الدواء، توجه  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  دوائياً مفرطاً 

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.



إذا نسيت تناول الدواء
إذا كنت تتناول پريزيستا مرة في اليوم ونسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد وتذكرت بمدى  	•
دوائية  تناول جرعة  الدواء فيه، فيجب  تناول  عليك  توجب  الذي  الموعد  من  قدره حتى 12 ساعة 
حال تذكرك )سوية مع 100 ملغ ريتوناريڤ وطعام(. إذا مرت أكثر من 12 ساعة من الموعد الذي 
توجب عليك تناول الدواء فيه، فيجب تفويت الجرعة الدوائية المنسية. يجب تناول الجرعة الدوائية 

القادمة في الوقت المخطط له. لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعتين دوائيتين سوية!
إذا كنت تتناول پريزيستا مرتين في اليوم ونسيت تناول پريزيستا في الوقت المحدد وتذكرت بمدى  	•
دوائية  تناول جرعة  الدواء فيه، فيجب  تناول  عليك  توجب  الذي  الموعد  من  قدره حتى 6 ساعات 
حال تذكرك )سوية مع 100 ملغ ريتوناريڤ وطعام(. إذا مرت أكثر من 6 ساعات من الموعد الذي 
توجب عليك تناول الدواء فيه، فيجب تفويت الجرعة الدوائية المنسية. يجب تناول الجرعة الدوائية 

القادمة في الوقت المخطط له. لا يجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعتين دوائيتين سوية!
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.



لا يجوز التوقف عن العلاج بـ پريزيستا بمشاركة ريتوناڤير بدون تعليمات صريحة من الطبيب، حتى 
ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء بدون إستشارة الطبيب.
الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	)4
خلال العلاج بـ HIV من شأنه أن تتطور زيادة في الوزن وزيادة في نسب الشحوم في الدم والچلوكوز. 
الدم يتعلق الأمر  الحالة الصحية ونمط الحياة، وفي حالة الشحوم في  يتعلق هذا الأمر جزئياً بتحسن 

أحياناً بأدوية علاج الـ HIV ذاتها. يجري الطبيب فحوص لهذه التغيرات.
كما بكل دواء، إن إستعمال پريزيستا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 

قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.



إذا تطور لديك أي عرض جانبي. الأعراض التي تتطلب إهتماماً خاصاً: إحك لطبيبك 
التي قد تكون أحياناً خطيرة. يتوجب على طبيبك أن يجري لك فحوص دم  بلغ عن مشاكل كبدية  	●
قبل بدء العلاج بـ پريزيستا. إذا كنت تعاني من إلتهاب كبد مزمن B أو C، فيتوجب على طبيبك أن 
يجري لك فحوص دم بأوقات أقرب نظراً لأن هناك إحتمال أكبر أن تتطور لديك مشاكل في الكبد.

راجع الطبيب إذا كنت تلاحظ علامات وأعراض التي يمكن أن تدل على حدوث مشاكل في الكبد مثل  	
إصفرار الجلد أو بياض العينين، بول داكن )بلون الشاي(، براز بلون شاحب )حركة في الأمعاء(، 
غثيان، تقيؤات، فقدان الشهية للطعام؛ أو ألم أو ألم وإنزعاج في الجانب الأيمن من تحت الأضلاع.

طفح جلدي )شائع أكثر عند الإستعمال سوية مع رالتيچراڤير(، حكة. الطفح عادة هو بدرجة خطورة  	●
طفيفة حتى متوسطة. الطفح الجلدي يمكن أن يكون أيضاً عرض لحالة خطيرة نادرة. لذا من المهم 

أن تتحدث مع الطبيب إذا ظهر طفح. 



عن  التوقف  عليك  يتوجب  إذا  فيما  أو  الأعراض  مع  التعامل  كيفية  المشورة حول  لك طبيبك  يقدم  	
إستعمال پريزيستا.

أعراض جانبية خطيرة إضافية هي سكري )شائع(، إلتهاب البنكرياس )غير شائع(.
 )very common( أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: أعراض جانبية شائعة جدا ًـ

إسهال 	-
أعراض جانبية شائعة ـ )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

تقيؤات، غثيان، ألم في البطن أو إنتفاخ، عسر هضم، غازات 	-
الخلود  الرجلين، ضعف، صعوبة  اليدين أو في  ألم في  أو  صداع، إرهاق، دوار، نعاس، خدر، وخز  	-

للنوم



 )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000: أعراض جانبية غير شائعة ـ
ألم في الصدر، تغيرات في التخطيط الكهربائي للقلب، نظم قلب سريع 	-

في  الذاكرة، مشاكل  الإصغاء، فقدان  في  الجلد، وخز، إضطرابات  في حساسية  تغير  أو  إنخفاض  	-
التوازن

صعوبات في التنفس، سعال، رعاف، تهيج في الحنجرة 	-
إلتهاب في المعدة أو في الفم، حرقان، فشل محاولة التقيؤ، جفاف الفم، إنزعاج في البطن، إمساك،  	-

تجشؤ
فشل كلوي، حصى في الكلى، مشاكل في التبول، زيادة في وتيرة التبول أو في كمية البول، في الليل  	-

أحياناً
طفح جلدي )urticaria(، إنتفاخ شديد للجلد ولأنسجة أخرى )خاصة الشفتين أو العينين(، إكزيما،  	-

تعرق زائد، تعرق ليلي، فقدان الشعر، حب الشباب، جلد حرشفي، تغير لون الأظافر



)osteoporosis( آلام عضلية، تقلصات أو ضعف عضلي، ألم في الأطراف، تخلخل العظام 	-
تباطؤ وظيفة الغدة الدرقية. بالإمكان رؤية ذلك في فحص الدم. 	-

ضغط دم مرتفع، تورد 	-
إحمرار أو جفاف العينين 	-

سخونة، إنتفاخ الأطراف السفلية جراء إحتباس السوائل، الشعور بوعكة، عصبية، ألم 	-
)herpes simplex( أعراض تلوث، عقبولة بسيطة 	-

مشاكل في إنتصاب القضيب الذكري، تضخم الثديين 	-
مشاكل في النوم، نعاس، إكتئاب، قلق، أحلام غير عادية، تناقص الرغبة الجنسية 	-

أعراض جانبية نادرة ـ )rare( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
أو  الوجه  الذي قد يترافق بسخونة، إرهاق، إنتفاخ  رد فعل يسمى DRESS: طفح جلدي خطير  	-
الغدد اللمفاوية، زيادة الحمِضات )نوع من خلايا الدم البيضاء(، تأثير على الكبد، الكلى أو الرئتين



نوبة قلبية، تباطؤ نظم القلب، ضربات قلب 	-
إضطرابات في الرؤية 	-

قشعريرة، شعور غير جيد 	-
الشعور بإرتباك أو توهان، تغيرات في المزاج، عدم الهدوء 	-

إغماءات، نوبات صرعية، تغير أو فقدان حاسة المذاق 	-
تقرحات في الفم، تقيؤ دموي، إلتهاب الشفتين، جفاف الشفتين، لسان مطلي 	-

رشح 	-
آفات في الجلد، جفاف الجلد 	-

تصلب العضلات أو المفاصل، ألم في المفاصل مع أو بدون إلتهاب 	-
تغيرات في عدة مؤشرات لخلايا الدم أو الكيمياء. يمكن أن يتجلى هذا الأمر في نتائج فحوص الدم  	-

و/أو البول لمؤشرات معينة. يشرح لك الطبيب عنها. مثلاً: زيادة في نسبة خلايا بيضاء معينة.



الأعراض الجانبية التالية تميز الأدوية المضادة لـ HIV من نفس الفصيلة التي ينتمي إليها پريزيستا: 
كانت  العضلات  في  الإضطرابات  نادرة، هذه  العضلات. في حالات  في  أو ضعف  آلام، حساسية  	-

خطيرة.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي 

لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة طبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
 )www.health.gov.il( عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة

الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/



كيفية تخزين الدواء؟ 	)5
ً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا
‬الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.

العلبة.  على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp.date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة بين 30-15 درجة مئوية.

وپريزيستا 600 ملغ خلال شهر، وبشرط  پريزيستا 400 ملغ  إستعمال  بالإمكان  الأولي  الفتح  بعد 
عدم إنقضاء تاريخ الصلاحية الظاهر على ظهر العلبة.



6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضا على:

پريزيستا 400 ملغ:
لب القرص:

PROSOLV® SMCC HD90, crospovidone, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate.

طلاء القرص:
OPADRY® II (light) Orange 85F93377contains: polyvinyl alcohol – partially 
hydrolyzed, titanium dioxide, macrogol/PEG, talc, FD&C Yellow No.6/
Sunset Yellow FCF aluminum lake.

يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( لوحدة مقدار دوائي، لذا فعلياً يمكن القول 
بأنه "خال من الصوديوم".



پريزيستا 600 ملغ:
لب القرص:

Silicified Microcrystalline cellulose, crospovidone, magnesium stearate.
طلاء القرص:

OPADRY® II Orange 85F13962 contains: polyvinyl alcohol – partially 
hydrolyzed, macrogol/PEG, titanium dioxide, talc, FD&C Yellow No.6/
Sunset Yellow FCF aluminum lake.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة ـ
پريزيستا 400 ملغ ـ قرص مطلي، بيضوي، بلون برتقالي فاتح، مع الكتابة TMC في جانب واحد 

وـ 400MG في الجانب الثاني. في كل علبة يوجد قنينة پلاستيكية وفيها 60 قرصاً.
واحد  جانب  الكتابة TMC في  برتقالي، مع  مطلي، بيضوي، بلون  پريزيستا 600 ملغ - قرص 

وـ 600MG في الجانب الثاني. في كل علبة يوجد قنينة پلاستيكية وفيها 60 قرصاً.



المستورد وصاحب الإمتياز: جيي-سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل
تم إعدادها في آب 2020.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
پريزيستا 400 ملغ: 1421231999
پريزيستا 600 ملغ: 1421332000

ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  النشرة بصيغة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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