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 نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 
 1986 -(المستحضرات) 

 یتم تسویق الدواء بدون وصفة طبیب
 

 كبسولات صلبة -ملغ  20إیسوبریم كونترول 

 التركیب 
 تحتوي كل كبسولة على:

 ملغ (بشكل إیزومبرازول صودیوم)  20إیزومیبرازول 
Esomeprazole 20 mg (as esomeprazole sodium) 

 
"معلومات إضافیة" والبند "معلومات ھامة حول  6انظر البند  -المكونات غیر الفعالة ومسببات الحساسیة في المستحضر

 بعض المكونات في الدواء".
 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة حول الدواء. إذا كانت   اقرأ النشرة حتىّ نھایتھا بتمعنّ قبل أن تستخدم الدواء. 
 لدیك أسئلة إضافیةّ، فاتصل بالطبیب أو الصیدليّ. 

 
 

 لأي غرض مُخصّص ھذا الدواء؟ .1

 
 یسُتخدم إیسوبریم كونترول كعلاج قصیر الأمد في بالغین لدیھم أعراض ریفلوكس (مثلاً، الحرقة وتصاعد الحمض). 

 
(ارتجاع معدي مریئي) ھو تدفق معاود للحمض من المعدة لداخل المريء، یمكن أن یسبب التھاباً وألمًا في   الریفلوكس

المريء. یمكن أن تسبب ھذه الحالة أعراضًا مثل الشعور بألم في الصدر یتصاعد حتى الحلق (حرقة) وطعم حامض في الفم  
 (تصاعد الحمض). 

 
أیام متتالیة قبل أن   3-2وري. یمكن أن تكون بحاجة لتناول الكبسولات لمدة لا یخصص إیسوبریم كونترول للتخفیف الف

 یومًا، فعلیك التوجھ للطبیب. 14یتحسن شعورك. إذا لم تشعر بشكل أفضل أو شعرت بشكل أسوء بعد مرور 
 

 مثبطات مضخات البروتونات (مضخة الحمض في المعدة). الفصیلة العلاجیةّ: 
 

كونترول على المادة الفعالة إیزومیبرازول. إنھ ینتمى للفصیلة الدوائیة التي تسمى «مثبطات مضخات   یحتوي إیسوبریم 
 البروتونات». إنھا تعمل من خلال تقلیل كمیة الحمض الذي تنُتجھ المعدة.
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 قبل استخدام الدواء .2

 

 
 تحذیرات خاصّة تتعلقّ باستخدام الدواء

 قبل العلاج بإیسوبریم كونترول، أخبر الطبیب أو الصیدلي إذا:   !
 عانیت في الماضي من قرحة في المعدة أو خضعت لجراحة في المعدة. •
 أسابیع أو أكثر.  4تناولت بشكل متتالٍ علاجًا لریفلوكس أو للحرقة لمدة  •
 عانیت من الیرقان (اصفرار الجلد أو العینین) أو من مشاكل شدیدة في الكبد. •
 عانیت من مشاكل شدیدة في الكلیتین.  •
أو أنك  وأنت تعاني من أعراض ریفلوكس شدیدة أو من أعراض ریفلوكس تغیرت مؤخرًا، 55بلغ عمرك فوق   •

بحاجة لتناول أدویة بدون وصفة طبیة لعسر الھضم (ألم وشعور بالإزعاج في منطقة البطن العلوي) أو حرقة المعدة 
 یومیاً. 

كنت تعاني في السابق من رد فعل في الجلد بعد علاج بدواء مُشابھ لإیسوبریم كونترول یخفف من الحموضة في  •
 المعدة. 

 ختبار الزفیر الذي یعتمد على الیوریا.یتوقع أن تخضع لتنظیر داخلي أو ا •
 ). Aیتوقع أن تخضع لفحوصات دم معینة (كروموجرانین  •

 
أخبر طبیبك فورًا، قبل أو بعد تناول الدواء، إذا لاحظت الأعراض التالیة، التي یمكن أن تكون علامةً لمرض آخر أكثر  

 خطورةً.
 تفقد وزناً كثیرًا بدون سبب •
 تعاني من ألم أثناء البلعتجد صعوبة في البلع أو  •
 تطور ألم بطن أو علامات عسر الھضم مثل الغثیان، شعور بالامتلاء أو الانتفاخ، خاصةً بعد تناول الأكل. •
 تبدأ بتقیؤ طعام أو دم، یمكن أن یبدو مثل القھوة المطحونة الداكنة داخل القيء.  •
 لدیك تبرزات سوداء (براز مع دم).  •
 مر، یرتبط إیزومیبرازول في السابق بارتفاع خفیف بالخطر لحدوث إسھال تلوثي. تعاني من إسھال شدید أو مست •
تطور طفحًا على الجلد، خاصةً في المناطق المكشوفة للشمس . قم بتحدیث الطبیب في أقرب وقتٍ ممكن لأنھ یمكن  •

أعراض مرض   أن یتوجب علیك أن تتوقف عن العلاج بإیسوبریم كونترول . تذكر من فضلك أن تذكر أیضًَا
 إضافیة، مثل ألم في المفاصل. 

 
إذا شعرت ألمًا في الصدر مصاحباً بشعور بالتعب، التعرق، الدوار، أو الألم في الكتف مصاحب بضیق التنفس، فیرجى  

 التوجھ لتلقي رعایة طبیة طارئة. یمكن أن تكون ھذه علامات لحالة طبیة شدیدة في القلب. 
 

 كورة أعلاه صحیحة بالنسبة لك (أو أنك لست متأكدًا من ذلك)، فتوجھ فورًا للطبیب المعالج.إذا كانت أي من المعلومات المذ
 

 الأطفال والمراھقون
 . 18لا یجوز استخدام ھذا الدواء لدى الأطفال والمراھقین تحت عمر 

 
 التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة

في ذلك أدویة لیست بوصفة طبیّةّ ومكمّلات غذائیة، فأخبر الطبیب  ! إذا تناولت، أو كنت تناول مؤخّرًا، أدویة أخرى، بما 
 وذلك لأن من شأن ھذا الدواء أن یؤثر على طریقة عمل أدویة معینة، ویمكن أن تؤثر أدویة معینة علیھ.  أو الصیدليّ بذلك.

 
 ). HIVلا تتناول الدواء إذا تناولت أیضًا دواءً یحتوي على نیلفینافیر (المستخدم لعلاج تلوث 

 

 لا یجوز استخدام الدواء إذا: 
 ). 6مكون من المكونات الإضافیة التي تحتوي علیھا الدواء (انظر القائمة في البند كنت حساسًا (أرجیاً) للمادة الفعالة أو  •
عُرف عن حساسیة لدواء آخر من فصیلة مثبطات مضخات البروتونات (أدویة لعلاج أعراض تشُبھ قرحة المعدة، على  •

 سبیل المثال: بانتوبرازول، لانسوبرازول، رابیبرازول، أومیبرازول).
 ]). HIV[ فیروس العوز المناعي المكتسبلفینافیر (دواء لعلاج كنت معالجًا بنی •
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 یجب علیك أن تخبر طبیبك أو الصیدلي إذا تناولت كلوبیدوغریل (المستخدم لمنع تخثرات الدم). 
 

لا تتناول الدواء مع أدویة أخرى تقُلل كمیة الحمض الذي یتم إنتاجھ في المعدة، مثبطات مضخات البروتونات (مثلاً،  
 (مثلاً رانیتیدین أو فاموتیدین). 2Hناھضة لـبانتوبرازول، لانسوبرازول، رابیبرازول أو أومیبرازول) أو 

 
یمكنك نتناول ھذا الدواء سویةً مع مقاومات الحموضة (مثلاً ماجلدرات، حمض الألجینیك، صودا الشراب (بیكربونات  

 الصودیوم)، ھیدروكسید الألمنیوم، كربونات المغنیسیوم أو تولیفات من ھذه الأدویة) إذا لزم الأمر. 
 

 الخصوص یجب إخبار الطبیب أو الصیدليّ إذا تناولت الأدویة التالیة:على وجھ 
 كتوكونازول أو إتراكونازول (المستخدمان لعلاج التلوثات الفطریة).  •
فوریكونازول (المستخدم لعلاج التلوثات الفطریة) وكلاریثرومیسین (المستخدم لعلاج التلوثات). یمكن أن یقوم   •

 كونترول إذا عانیت من مشاكل شدیدة في الكبد وتعالج لفترة طویلة.الطبیب بتغییر جرعة إیسوبریم 
 أرلوتینیب (المستخدم لعلاج مرض السرطان).  •
 میثوتركسات (المستخدم لعلاج مرض السرطان والاضطرابات الروماتیزمیة).  •
 دیجوكسین (المستخدم لعلاج مشاكل القلب).  •
 ). HIV(المستخدمان لعلاج تلوث  أتازانافیر، ساكوینافیر  •
 سیتالوبرام، إیمیبرامین أو كلومیبرامین (المستخدمة لعلاج الاكتئاب).  •
 دیازیبام (لعلاج الاكتئاب، لاسترخاء العضلات أو الصرع). •
 فینیتوین (لعلاج الصرع). •
أ بتناول إیسوبریم كونترول أدویة ممیعّة للدم، مثل وارفارین. یمكن أن یكون الطبیب بحاجة لمتابعة حالتك عندما تبد  •

 أو تتوقف عن تناولھ.
حالة طبیة یسبب فیھا تزوید الدم غیر السلیم لعضلات الساقین ألمًا وصعوبة  -سیلوستازول (لعلاج العرج بالتناوب  •

 في المشي). 
 سیسابرید (لعلاج عسر الھضم وحرقة المعدة). •
 ریفامبیسین (یسُتخدم لعلاج السل).  •
 راعة أعضاء). تاكرولیموس (في حال ز  •
 ھیبریكوم (العرن المثقوب) (لعلاج الاكتئاب).   •

 
 ! استخدام الدواء والطعام  

 یمكن تناول الكبسولة في أي ساعة من الیوم، مع الطعام أو على معدةٍ فارغة.  •
 

 ! الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 كإجراء وقائي، من المفضل الامتناع عن تناول إیسوبریم كونترول أثناء الحمل. لا یجوز استخدام الدواء أثناء الإرضاع. 

إذا كنتِ حاملاً أو مرضعةً، اعتقدت أنكِ قد تكونین حاملاً أو خططت للحمل، فقومي بالتشاور مع طبیبك أو مع الصیدلي قبل  
 تناول ھذا الدواء.

 
 خدام الآلات! القیادة واست

الاحتمال بأن یؤثر إیسوبریم كونترول على المقدرة على القیادة أو استخدام الآلات منخفضًا. مع ذلك، یمكن حدوث أعراض 
). إذا ظھر لدیك عرض جانبي كھذا، فعلیك ألامتناع عن  4جانبیة نادرة مثل الدوار أو اضطرابات في الرؤیة (انظر البند 

 . القیادة أو استخدام الآلات 
 

 ! معلومات مھمّة حول بعض مكوّنات الدواء
كونترول على كریات السكر، التي تحتوي على السكروز، وھو   یحتوي إیسوبریم كونترول على السكروز. یحتوي إیسوبریم

نوع معین من السكر. إذا قال لك طبیبك إنھ توجد لدیك حساسیة لسكریات معینة، فقم بإجراء اتصال بالطبیب قبل تناول 
 الدواء.
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 كیف تستخدم الدواء؟ .3
 

توجیھات الطبیب أو الصیدلي. علیك أن تفحص مع الطبیب یجب تناول الدواء دائمًا بالطریقة الموضحة بالنشرة، أو حسب 
 أو مع الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا بالنسبة للجرعة وكیفیةّ العلاج بالمستحضر.

 
 الجرعة المُتبعة عادةً ھي كبسولة واحدة في الیوم.  •
 ملغ) في الیوم، حتى لو لم تشعر بتحسن فوري.  20من كبسولة واحدة ( لا یجوز تجاوز الجرعة الموصى بھا •
یمكن أن تكون بحاجة لتناول الكبسولات لمدة یومین أو ثلاثة أیام متتالیة قبل أن تتحسن أعراض الریفلوكس (مثلاً،   •

 حرقة المعدة وتصاعد الحموضة). 
 یومًا.  14مدة العلاج ھي لغایة  •
 عندما تختفي أعراض الریفلوكس تمامًا، یجب علیك التوقف عن تناول الدواء. •
 یومًا متتالیاً، فیجب علیك استشارة الطبیب.  14إذا تفاقمت أعراض الریفلوكس أو لم تتحسن بعد تناول الدواء لمدة  •

 
حتى بعد العلاج بالدواء، فعلیك   إذا عانیت من أعراض متتالیة أو استمرت مدة طویلة، أو أعراض معاودة في أوقات متقاربة 

 إجراء اتصال بالطبیب. 
 

 طریقة التناول
یجب ابتلاع الكبسولة كاملةً مع نصف كوب من الماء. یحُظر مضغ، سحق أو فتح الكبسولة. وذلك لأن الكبسولة  •

 ت. تحتوي على كریات مُغلفة، تمنع تفكك الدواء بواسطة حمض المعدة. من المھم عدم التسبب بضرر للكریا
 

إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة مفرطة أو إذا ابتلع عن طریق الخطأ طفل من الدواء، ذا كنت قد تناولت جرعة أعلى، إ
فتوجّھ فورًا للطبیب أو لقسم طوارئ المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك. یمكن أن تشمل الأعراض الإسھال، ألم بطن،  

 ف.الإمساك، الشعور بالغثیان أو التقیؤ والضع
 

 إذا نسیت تناول الدواء
إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد، فقم بتناولھ لحظة تذكرك، في نفس الیوم. لا تتناول جرعة مزدوجة من أجل  

 التعویض عن الجرعة التي نسیتھا. 
 

تتناول فیھا الدواء. ضع نظارة إذا كنت   في كلّ مرّة لا یجوز تناول الأدویة في الظلام! قم بفحص رقعة الدواء والجرعة 
 بحاجة لھا.   

 إذا كانت لدیك أي أسئلة أخرى حول الدواء، فقم باستشارة الطبیب أو الصیدليّ.
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 الأعراض الجانبیةّ  .4
 

كما ھو الحال مع أي دواء، یمكن أن یسبب استخدام إیسوبریم كونترول أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدمین. لا تنذھل  
 من قراءة قائمة الأعراض الجانبیة، یمكن ألا تعاني من أي واحدة منھا. 

 
 والتوجھ للطبیب:إذا لاحظت أیاً من الأعراض الجانبیة التالیة، فیجب التوقف عن تناول إیسوبریم كونترول 

 
صفیر مفاجئ في التنفس، تورم الشفتین، اللسان والحلق، طفح، إغماء أو صعوبات في البلع (رد فعل تحسسي شدید شوھد  

 في أحیانٍ نادرة).
احمرار في الجلد مع بثور أو جلد متقشر. كذلك، یمكن أن تظھر بثور ونزف شدید في الشفتین، في العینین، في الفم،   •

جونسون أو نخر البشرة  -في الأعضاء الجنسیة. یمكن أن تشُیر ھذه الأعراض إلى متلازمة ستیفنز في الأنف أو
 السام، اللذین تمت مشاھدتھما في أحیانٍ نادرة جدًا.

 تمت في أحیانٍ نادرة مشاھدة جلد أصفر، بول داكن وتعب، والتي قد تكون أعراضًا لمشاكل في الكبد. •
 

في حالات نادرة جدًا، أقرب وقت ممكن إذا طوّرت أي واحد من علامات التلوث التالیة:  قم بإجراء اتصال بالطبیب في
یمكن أن یؤثر الدواء على خلایا الدم البیضاء بصورة تسبب الإضرار في الجھاز المناعي. إذا عانیت من تلوث مع أعراض  

مثل ألم في العنق، في الحلق أو في الفم،  في الحالة العامة أو حمى مع أعراض تلوث موضعي، شدید مثل الحمى وانخفاض  
أو صعوبة في إدرار البول، فعلیك استشارة الطبیب في أقرب وقت ممكن من أجل استبعاد نقص في خلایا الدم البیضاء (قلة  

 المحببات) بواسطة فحص دم. من المھم أن تقوم بالتحدیث بالنسبة للدواء الحالي لدیك.
 

 الأعراض الجانبیةّ الإضافیة: 
 

 أشخاص على الأكثر)  10من كل  1الأعراض الجانبیة الشائعة (یمكن أن تؤثر على 
 صداع. •
 أعراض في جھاز الھضم: إسھال، ألم بطن، إمساك، غازات في جھاز الھضم.  •
 غثیان أو تقیؤات. •
 أورام حمیدة (سلائل) في المعدة. •

 
 على الأكثر) شخص  100من كل   1الأعراض الجانبیة غیر الشائعة (یمكن أن تؤثر على 

 تورم في كفتي القدمین وفي الكاحلین. •
 اضطراب في النوم (أرق)، شعور بالنعاس.  •
 دوار، شعور بالوخز مثل الإبر والدبابیس. •
 شعور بدوخة (دوار). •
 جفاف في الفم.  •
 ارتفاع في إنزیمات الكبد التي تتم مشاھدتھا في فحوصات دم وظائف الكبد.  •
 (شرى)، وحكة في الجلد. طفح في الجلد، طفح مرتفع  •

 
 شخص على الأكثر) 1000من كل  1الأعراض الجانبیة النادرة (یمكن أن تؤثر على 

مشاكل في الدم، مثل انخفاض في تعداد خلایا الدم أو الصفائح الدمویة. یمكن أن تسبب ھذه الحالة ضعفاً، حالت   •
 نظیف الدم، أو احتمال أعلى لحدوث تلوثات. 

 مستویات منخفضة من الصودیوم في الدم. یمكن أن تسبب ھذه الحالة ضعفاً، تقیؤات وتشنجات  •
 ئاب شعور بالعصبیة، الارتباك أو الاكت •
 تغییرات في حاسة الذوق. •
 مشاكل في الرؤیة، مثل رؤیة مشوشة. •
 صفیر في التنفس أو ضیق التنفس بشكل فجائي (تشنج القصبات).  •
 التھاب في القسم الداخلي من الفم. •
 فطر الفم، وھو تلوث ناجم عن الفطر ویمكن أن یؤثر على الأمعاء.  •
 تساقط الشعر (الصلع). •
 رض للشمس.طفح في الجلد في أعقاب التع •
 ألم مفاصل (ألم مفصلي)، أو ألم عضلات (ألم عضلي). •
 شعور عام غیر جید ونقص الطاقة.  •
 تعرق مُفرط.  •
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 على الأكثر) 10,000من كل   1الأعراض الجانبیة النادرة جدًا (یمكن أن تؤثر على 
 (حالة تسمى قلة الكریات الشاملة). تعدادات منخفضة لخلایا الدم الحمراء، خلایا الدم البیضاء والصفائح الدمویة  •
 عدوانیة.  •
 رؤیة، إحساس وشعور بأشیاء غیر موجودة (ھلوسة). •
 مشاكل وخیمة في الكبد تؤدي إلى قصور الكبد والتھاب في الدماغ.  •
 ضعف العضلات.  •
 مشاكل شدیدة في الكلیتین.  •
 تضخم الثدیین لدى الرجال.  •

 
 (الأعراض الجانبیة التي لم یتم تحدید شیوعھا بعد) الأعراض الجانبیة التي لا یعُرف شیوعھا 

مستویات منخفضة من المغنیسوم في الدم. یمكن أن تسبب ھذه الحالة ضعفاً، تقیؤات، تشنجات، ارتجافاً وتغییرات   •
في وتیرة القلب (اضطراب إیقاع القلب). إذا كانت مستویات المغنیسیوم في دمك منخفضةٌ جدًا، فقد تكون أیضًا  

 ات الكالسیوم و/أو البوتاسیوم في دمك منخفضة. مستوی
 التھاب في الأمعاء (یسبب إسھالاً).  •
 طفح جلدي، مصحوب أحیاناً بألم في المفاصل.  •

 
إذا ظھر لدیك عرض جانبيّ، أو إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ، أو عندما تعاني من أعراض جانبیةّ لم یتمّ ذكرھا في  

 النشرة، فعلیك استشارة الطبیب.  
 
 لإبلاغ عن الأعراض الجانبیةّا

عراض جانبیةّ في أعقاب  یمكن الإبلاغ عن الأعراض الجانبیةّ لوزارة الصحّة بواسطة الضغط على الرابط "الإبلاغ عن أ
) الذي یوجّھك للنموذج عبر  .health.gov.ilwwwعلاج دوائيّ" الموجود في الصفحة الرئیسیةّ لموقع وزارة الصحّة (

 الإنترنت للإبلاغ عن أعراض جانبیةّ، أو بواسطة الدخول للرابط التالي: 
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 
 

 كیف یجب تخزین الدواء؟ .5
 

امنع التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء وأي دواء آخر في مكان مُغلق بعیدًا عن متناول أیدي الأطفال و/أو الأطفال الصغار 
 وبذلك یتمّ منع التسمّم. لا تتسببّ في القيء دون تعلیمات صریحة من الطبیب.  

 
الذي یظھر على ظھر العبوة. یشُیر تاریخ انتھاء  ) exp. dateلا یجوز استخدام ھذا الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ (

 الصلاحیةّ إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 

 ظروف التخزین
 درجة مئویة.  25لا یجوز التخزین بدرجة حرارة فوق 

 
 یجب تخزین الدواء في العبوة الأصلیة من أجل الحمایة من الرطوبة.

 
ھملات المنزلیة. اسأل الصیدلي حول كیفیة التخلص من الأدویة التي لم  لا یجوز إلقاء الأدویة للصرف الصحي أو لسلة الم

 تعد مستعملة بعد. ستساعد ھذه الوسائل على الحفاظ على البیئة. 
  

https://www.gov.il/ar/departments/ministry_of_health
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 معلومات إضافیةّ .6
 

 على ماذا یحتوي إسیوبریم كونترول 
 بالإضافة إلى المركب الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على: 

 محتویات الكبسولة:
Sugar spheres (containing maize starch and sucrose), methacrylic acid-ethyl acrylate 
copolymer, methyl cellulose, talc, triethyl citrate, glycerol monostearate, titanium 
dioxide, polysorbate 80    یحتوي إیسیوبریم كونترول على السكروز")2(انظر البند" ،  

 
 الكبسولة: غلاف 

Hypromellose, titanium dioxide (E171), purified water, potassium chloride, 
carrageenan, iron oxide red . 

 
 جسم الكبسولة: 

Hypromellose, titanium dioxide (E171), purified water, potassium chloride, 
carrageenan, iron oxide red . 

 
 حبر الطباعة:  

Black ink . 
 

 
 - كیف یبدو الدواء ومحتوى العبوة 

مطبوعین على  ESتحتوي كبسولات إیسوبریم كونترول على: كبسولة صلبة بلون وردي فاتح غیر شفاف، مع الحرفین 
مطبوع على جسم الكبسولة. تحتوي الكبسولة على حبیبات كرویة. إیسوبریم كونترول متوفر   20غلاف الكبسولة والرقم 

 كبسولة صلبة مقاومة لحموضة المعدة.  14أو  7بعبوات تحتوي على 
 

 قد لا تكون جمیع أحجام العبوات مُسوقة. 
 

 اسم صاحب التسجیل وعنوانھ 
 .6789139یافا،  - ، تل أبیب 94ترنشیونال م.ض. شارع یغآل ألون كي. إس. كیم إن

 
 

 المُنتج 
TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE S.L., C/DE Sant Martí 75-97, Martorelles, 
08107 Barcelona, Spain. 

 
 

 .وفقاً لإرشادات وزارة الصحة 2021تمت المراجعة في مایو 
 

 الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:رقم تسجیل الدواء في سجلّ 
164-75-36169-00    

من أجل التبسیط وتسھیل القراءة، تمّت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكّر. بالرغم من ذلك، فإنّ الدواء مخصّص لكلى  
 الجنسین. 
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