
 1986نشرة المستھلك وفقًا لأنظمة الصیادلة (المستحضرات) لعام 
 یسُوّق ھذا الدواء تبعاً لوصفة طبیب فقط 

 یكروغرامام  500دالیریسب 
 أقراص مطلیةّ   

   المادّة الفعّالة: 
   یكروغرام على: ام 500یحتوي كل قرص من دالیریسب 

 .) roflumilastیكروغرام من روفلومیلاست (ام 500
   .6ة بالمركّبات الأخرى، انظر البند ائملمعاینة ق

 . اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نھایتھا قبل استخدامك للدواء
   إذا توفّرت لدیك أسئلة إضافیةّ، فراجع الطبیب أو الصیدليّ. تتضمّن ھذه النشرة معلومات ملخّصة عن الدواء. 

 حتىّ إذا بدا لك أنّ مرضھم مشابھ. اء قد یضرّھم الدو   لا تعطھ للآخرین. قد وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك.
 سنة.   18الدواء غیر مخصّص لعلاج الأطفال والمراھقین دون عمر 

 
 لأيّ غرض خصّص ھذا الدواء؟   .1

المصحوب بالالتھاب المزمن في الشعب   ،رالخطی (المرض الرئويّ الانسداديّ المزمن)  COPDالدواء مخصّص لعلاج الصیانة للـ  
یعطى العلاج بالتزامن مع العلاج بموسّعات الشعب  و، مّن یشمل تاریخھم الطبيّّ حالات الاندلاع المتكرّرة السابقةمین الھوائیّة لدى البالغ

 الھوائیّة. 
 

   :الفصیلة العلاجیةّ 
 . )PDE-4 inhibitor(  4مضادّ للالتھاب من فصیلة مثبّطات الفوسفو دي إستراز 

 
   قبل استخدام ھذا الدواء  .2
 اء إذا:الدو  اذھیمُنع استخدام  

(لمعاینة   • یمُنع استخدامھ إذا كنت حسّاسًا (كانت لدیك أرجیةّ) للمادّة الفعاّلة أو لأيّ واحد من المركّبات الأخرى التي یحتوي علیھا الدواء 
 ). 6قائمة بالمركّبات الأخرى، أنظر البند 

 .د• ممنوع استخدامھ إذا كنت تعاني من خلل معتدل أو شدید في وظیفة الكب 
 

 التحذیرات الخاصّة المتعلقّة باستخدام الدواء: 

یریسب غیر مخصّص لعلاج نوبات ضیق التنفّس المفاجئة (أيّ تقلصّ الشعب الھوائیّة بشكل حادّ) فلذا  لدا نوبة ضیق التنفّس المفاجئة:  •
  قات لیساعدك في علاج ھذه النوبات. الأو عی ممن المھمّ جد�ا أن یصف لك طبیبك المعالج علاجًا دوائی�ا إضافی�ا سیكون متاحًا لك في ج

إذا انخفض وزنك دون التخطیط لذلك (انخفاض الوزن غیر المرتبط   خلال العلاج بدالیریسب یجب متابعة وزن جسمك بانتظام. وزن الجسم:  •
  . فراجع الطبیب -بالنظام الغذائيّ أو ببرنامج التمارین الریاضیّة) 

 غیّرات سلوكیةّ أو تغیرّات مزاجیّة أو عند ظھور الأفكار الانتحاریّة و/أو السلوكیاّت الانتحاریّة. ت ت رھظ  في حال   یجب إخبار الطبیب حالاً  •
 یتعرّض ھؤلاء متلقّو العلاج لخطر أعلى لنشوء اضطرابات النوم.  كلغ: 60متلقّو العلاج الذین یزنون أقلّ من  •
 

 قبل العلاج بدالیریسب (وخلالھ) أخبر الطبیب إذا: 
العدوى بالـ   كنت تعاني من أمراض خطیرة تصیب الجھاز المناعيّ (على سبیل المثال: أو مشكلة ما في الكبد من ين اعكنت ت  •

HIV/  ّإیدز، التصلبّ المتعدّد، الذئبة/لوبوس أو التھاب الدماغ الفیروسي-progressive multifocal 
leukoencephalopathy( . 

السلّ، التھاب الكبد/ھیباتیتیس)، الھربس أو الھربس    خطیر (على سبیل المثال:يّ ث وّ لكنت تعاني أو عانیت في الماضي من مرض ت  •
 النطاقيّ. 

 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من السرطان.  •
 كنت تعاني من خلل خطیر في وظیفة القلب.  •
 سلوكیاّت الانتحاریّة. ل ا وأ كنت تعاني أو عانیت في الماضي من المشاكل النفسیّة، الاكتئاب المصحوب بالأفكار الانتحاریّة  •
 كنت تعاني من الأرق، القلق، العصبیّة أو الاكتئاب.  •
 

 ردود الفعل المحتملة عند تناول أدویة أخرى بالتزامن مع دالیریسب: 
  ربإذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة المصرّفة بدون وصفة طبیب والإضافات الغذائیةّ، فأخ 

یجب على وجھ التحدید إخبار الطبیب أو الصیدليّ إذا كنت تتناول الأدویة التالیة (ویجدر الذكر أنّ القائمة   یب أو الصیدليّ بذلك. لطبا



  ة روفي حال كنت غیر متأكّد ممّا إذا كنت تستخدم أحد ھذه الأدویة فالرجاء استشا الواردة فیما یلي تشیر إلى الموادّ الفعاّلة في الأدویة. 
   یب أو الصیدليّ): لطب ا
 ثیوفیلین (لعلاج أمراض المسالك التنفّسیّة).  •
   .سیمیتدین إینوكساسین، ن،فلوفوكسامی  •
إذا تمّ تناولھا بالتزامن مع دالیریسب فقد   ریفامبیسین (مضادّ حیويّ)، فینوباربیتال، كاربامازیبین، فینیتوئین (الأدویة لعلاج الصرع): •

 ینخفض تأثیره.
أو الستیرویدات   إیتانیرسیبتمیثوتریكسات، أزاثیوبرین، إنفلیكسیماب،  مراض المناعیّة، على سبیل المثال:الأ جلا الأدویة لع •

 المخصّصة للعلاج الطویل الأمد بالإعطاء عبر الفم. 
أو   مد لأا رمثل الكورتیكوستیرویدات المخصّصة للعلاج القصی   COPDمن الممكن تناول دالیریسب بالتزامن مع أدویة أخرى لعلاج  •

ممنوع التوقّف عن تناول ھذه الأدویة أو خفض جرعتھا دون تعلیمات صریحة   موسّعات الشعب الھوائیّة (بالاستنشاق أو عبر الفم). 
 من الطبیب. 

 
 : والغذاء   استخدام الدواء

   یمكن تناول الدواء مع الطعام أو بدون الطعام. 
 

    الحمل والإرضاع:
 ، تعتقدین أنكّ حاملٌ، تخطّطین للحمل أو إذا كنت ترضعین طفلاً. لاً م اح  یمنع تناول دالیریسب إذا كنتِ  •
یجب استخدام وسیلة فعاّلة لمنع الحمل خلال   یجب تجنّب الحمل خلال فترة العلاج بالدواء نظرًا لخطر تعرّض الجنین للأذى.  •

 . لحمل الموثوق بھاع ان م ل لا یوصى بتلقيّ العلاج للنساء اللواتي قد یحملن ولا یستخدمن وسائ  فترة العلاج.
 

   الاستخدام لدى الأطفال: 
 سنة.   18الدواء غیر مخصّص لعلاج الأطفال والمراھقین دون عمر 

 
   معلومات ھامّة عن بعض مركّبات الدواء:

البند  ظر ن ا(كتوز فیجب علیك أن تخبر الطبیب بذلك قبل تناول ھذا الدواء وإذا كانت لدیك حساسیة للاّ  یحتوي الدواء على اللاكتوز. 
6 .( 

 .  كیف تستخدم ھذا الدواء؟ 3
 یجب علیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا.  یجب الاستخدام دومًا وفق تعلیمات الطبیب. 

 الجرعة الدوائیّة وكیفیّة العلاج سیحدّدھما الطبیب فقط.   
 م. وی لقرص واحد مرّة واحدة في ا الجرعة الدوائیّة المتبّعة عادةً ھي: 

 یمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بھا. 
 یجب بلع الأقراص مع الماء. 

 یوصى بتناول الأقراص في نفس الساعة كلّ یوم. 
  مفعول الدواء المرغوب فبھ. یحصل قد تمرّ بضعة أسابیع إلى أن 

 لا تتوفرّ معلومات عن سحق/شطر/مضغ القرص. 
 

   الفحوص والمتابعة: 
إذا انخفض وزنك دون التخطیط لذلك (انخفاض الوزن غیر المرتبط بالنظام   جسمك بانتظام. وزن ة  بعخلال العلاج بدالیریسب یجب متا

 فراجع الطبیب فورًا!   -الغذائيّ أو ببرنامج التمارین الریاضیّة)  
 

طبیب أو إلى غرفة  الى إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل ببلع الدواء خطأً، فتوجّھ فورًا إل إذا تناولت خطأً جرعة دوائیةّ أكبر: 
الصداع، الاضطرابات في الجھاز   قد تشمل أعراض الجرعة المفرطة الآتي:  الطوارئ في المستشفى واصطحب معك علبة الدواء. 

  مس )، الدوخة، الشعور برطوبة الجلد وبأنّھ لزج المل، مثلاً الغثیان والإسھال؛ الدوار، دقاّت القلب السریعة والقویّة (الخفقانالھضميّ 
 رد؛ نقص ضغط الدم. باو

ول القرص  ان إذا نسیت تناول القرص في یوم معینّ فت  في الساعة المحدّدة فتناول الجرعة المنسیّة فور تذكّرك. إذا نسیت تناول الدواء 
 لا یجوز تناول جرعة مضاعفة عوضًا عن الجرعة المنسیّة.  یوم الغد في الساعة الاعتیادیّة.

 ي مع توصیات الطبیب. اش تمالیجب المواظبة على العلاج ب 
   طرأ تحسّن على حالتك الصحیّة، فلا یجوز التوقفّ عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبیب أو الصیدليّ.  إذاحتىّ 

ة  یّ ضع النظّارات الطبّ  تتناول فیھا دواء.  في كلّ مرّة تحقّق من محتوى الملصق ومن الجرعة الدوائیّة  لا یجوز تناول الأدویة في الظلام! 
 ا كنت بحاجة إلیھا. إذ
 



 الأعراض الجانبیّة  .4
إذا لم تختف الأعراض الجانبیّة أو إذا   مثل أيّ دواء، قد یؤدّي استخدام دالیریسب إلى نشوء أعراض جانبیّة عند بعض المستخدمین. 

انبیّة وذلك لأنكّ قد لا  لجا  ض الا تقلق عند قراءة قائمة الأعر جب علیك استشارة الطبیب. ی ، فكانت مزعجةً أو أصبحت أكثر خطورةً 
 تعاني من أيّ منھا. 

 
   یجب التوقّف عن الاستخدام ومراجعة الطبیب أو زیارة غرفة الطوارئ في المستشفى إذا نشأ ردّ الفعل الأرجيّ:

قد ینشأ ردّ    رةادن لفي الحالات ا  ردّ الفعل الأرجيّ (الحساسیّة المفرطة) عبارة عن ظاھرة غیر شائعة من شأنھا أن تؤثرّ على الجلد.
انتفاخ الوجھ، الجفون، الشفتین،  قد تشمل أعراض ردّ الفعل ھذا على ما یلي:  الفعل الأرجيّ الخطیر (بما في ذلك الوذمة الوعائیّة).

 قد تنجم عن ھذه الحالة صعوبات التنفّس و/أو ھبوط ضغط الدم وتسارع دقاّت القلب. بل واللسان 
 
 

و/أو السلوكیاّت الانتحاریّة (قد  تغیّرات سلوكیّة أو تغیّرات مزاجیّة وعند ظھور الأفكار الانتحاریّة   رت ھ ظا إذ یجب إخبار الطبیب حالاً 
قد تختبر أیضًا الأرق، القلق، العصبیّة، نوبة الفزع أو المزاج المكتئب (یرد شیوع ھذه   تمّ الإبلاغ عن الانتحار كعرض جانبيّ نادر). 

 الأعراض أدناه). 
 

 ة الإضافیةّ (ومدى شیوعھا): یّ ب ن جاالأعراض ال
 مستخدم):  100مستخدمین من أصل  10-1الأعراض الجانبیّة الشائعة (الأعراض التي تظھر لدى 

 انخفاض الوزن، قلةّ الشھیّة، الأرق.  •
تتلاش ھذه   لم  اإذ قد تختبر ھذه الأعراض الجانبیّة خلال الأسابیع الأولى من العلاج. الصداع، الإسھال، الغثیان أو أوجاع البطن.  •

 الأعراض فراجع الطبیب. 
 

 مستخدم):  1000مستخدمین من أصل  10-1الأعراض الجانبیّة غیر الشائعة (الأعراض التي تظھر لدى 
ة  دعلما القلق، الارتعاش، الدوار، الدوخة، الخفقان (الإحساس بدقاّت القلب السریعة أو غیر المنتظمة)، التھاب المعدة، التقیّؤ، ارتجاع أحماض

إلى المريء، اضطرابات الھضم، الطفح الجلديّ، التقلّصات أو الآلام العضلیّة، ضعف العضلات، الآلام في الظھر، الضعف، التعب، الشعور  
 العامّ السيّء. 

 
 مستخدم):  10000مستخدمین من أصل  10-1تظھر لدى  يالأعراض الجانبیّة النادرة (الأعراض الت 

ة أو الاكتئاب، نوبة الفزع، ضعف حاسّة الذوق، التلوّثات في المسالك التنفّسیّة، البراز الدمويّ،  بیّ صعالتضخّم الصدر لدى الرجال، 
 الإمساك، ارتفاع مستوى إنزیمات الكبد أو العضلات (الحالة التي تشیر إلیھا فحوص الدم)، الشرى. 

 
 

جب علیك استشارة الطبیب  ی تغییر على شعورك العامّ ف رأ ط ذا على أيّ حال، إذا شعرت بأعراض جانبیّة لم تذُكر في ھذه النشرة أو إ
   على الفور! 

في  یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیّة بالضغط على الرابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة في أعقاب العلاج الدوائيّ" الموجود  
إلى الاستمارة المتصّلة للإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة، أو   ھ جّ وی  ) والذيwww.health.gov.ilالصفحة الرئیسیّة لموقع وزارة الصحّة (

 عن طریق الدخول إلى الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 كیف یجب تخزین الدواء؟ .5

طفال  الأ و أ/ھذا الدواء، وأيّ دواء آخر، یجب الاحتفاظ بھ في مكان مغلق بعیدًا عن مرأى ومتناول أیدي الأطفال و  امنع التسمّم! •
 لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.  الرضّع، وھكذا ستمنع التسمّم.

یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیّة إلى الیوم   ) الوارد على العلبة.exp. dateیمُنع استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •
 الأخیر من الشھر ذاتھ. 

 درجة مئویّة.  25ة حرارة تقلّ عن رج دب ء یجب تخزین الدوا  ظروف التخزین: •
 

 معلومات إضافیةّ   .6

 إضافةً إلى المادّة الفعّالة یحتوي الدواء أیضًا على الموادّ التالیة:  •
Lactose monohydrate, maize starch, macrogol 4000, povidone (K90), hypromellose, 
magnesium stearate, titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172).   

 ملغ من اللاكتوز.  199یحتوي كلّ قرص على ما یقارب 



 
 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة؟  •

   على أحد جانبیھا. Dقد طبع الحرف    Dالأقراص المطلیةّ باللون الأصفر على شكل الحرف 
 . ا قرصً  90أو  30الأقراص معبأّة في شرائط لویحات بحیث یحتوي كلّ صندوق على 

 
 شركة تاكیدا م.ض.، ألمانیا. لجھة المصنعّة: ا
 

 . 9100301، أورشلیم القدس 405 مختبرات رفا م.ض.، ص.ب.  صاحب التسجیل: 
 

 1488033545 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:
 

 2021تمّ تحریر النشرة في ینایر/كانون الثاني 
 

 مّ صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكّر، لكنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسَین. ت  ، امن باب تیسیر القراءة وتسھیلھ
 


	الدواء مخصّص لعلاج الصيانة للـ COPD (المرض الرئويّ الانسداديّ المزمن) الخطير، المصحوب بالالتهاب المزمن في الشعب الهوائيّة لدى البالغين ممّن يشمل تاريخهم الطبّيّ حالات الاندلاع المتكرّرة السابقة، ويعطى العلاج بالتزامن مع العلاج بموسّعات الشعب الهوائيّة.

