
  
 

 ʦʻلʻʯʻفǻل  ملغ/ 80دʦلʲل مل مʥقʲل ȏʗȂرʦال   

 ʗʻوتʙʮʻفǻد  

 
ʣّy. اقʙأ جʻʸع    مȂʦʯʲات الʹʙʵة Ǻعʹاǻة قʮل أن تʗʮأ في اسʗʳʯام هʘا الʗواء لأنها تȏʦʯʲ على معلʦمات ته

 ةʛʷʻه الʚبه Ȏفʱاح،  .Ȑʛة أخʛاءتها مʛاج إلى قʱʴت ʙفق 

  ُّȑأ ʥǽʙل ʗإذا ؗان  Ȑʛلة أخʯف ؛أس.ʥʰʽʰʡ اسأل  

 ʙفي حال حʥل ʗث  ِّȑأ ʥʰʽʰʡ ث معʙʴة، تʽʰآثار جان،  َّȑأ ʥل ذلʺʷȄة.   وʛʷʻه الʚرجة في هʙم ʛʽلة غʺʱʴة مʽʰآثار جان
 ʦʶالق ʛʤ4ان.  

 
  ما هي مȂʦʯʲات الʹʙʵة الʗاخلʻة 

1 . ʨʽلʽʱʽفǽد ʨامه  ما هʙʵʱوما هي دواعي اس  
  دǽفʽʱʽلʨʽ تلقّي علاجما تʱʴاج إلى معʛفʱه قʰل  . 2
3 . ʨʽلʽʱʽفǽاول دʻʱف تʽك  
   الأعʛاض الʳانʽʰة الʺʱʴʺلة . 4
5 .  ّʜʵف تʽك ʨʽلʽʱʽفǽن د  
    العʨʰة ومعلʨمات أخȐʛ مȄʨʱʴات  . 6

 
 ما هʦ دǻفʻʯʻلʦʻ وما هي دواعي اسʗʳʯامه       . 1

 
ʨʽلʽʱʽفǽعلى الʺادة الفعَّ  د ȑʨʱʴǽ دواء ʨه .ʙʽوتʛʰʽفǽالة د  

 ُǽ ادʙʶر والانʛʹلل ʙʰؔة في الȄʨمʙة الʽض الأوعʛعʱت ʘʽح ،ȑʙʰؔال ȑʙȄرʨاد الʙʶض الانʛى مʺʶواء في علاج حالة تʙم الʙʵʱʶ
  ʖʰʶǼ الʳلʢات الʙمȄʨة؛ وهʨ ما قʙʴǽ ʙث ʖʰʶǼ الأدوȄة الʱي يʦʱ إعʢاؤها قʰل زرع الʵلاǽا الʚʳعʽة.

  
  الʳلʢات الʙمȄʨة أو تʛʽʶؔها. تʨّؔن  ومʻع ǽعʺل دǽفʛʰʽوتʙʽ عȘȄʛʡ ʧ حʺاǽة خلاǽا الأوعʽة الʙمȄʨة

  
 ُǽ واءʙم الʙʵʱʶǽُ أن ʧȞʺ ،ʧʽالغʰللʧʽاهقʛʺفال ،والʡوالأ، .ʙواح ʛشه ʛʺق عʨضع فʛوال  

 
2 .       ʦʻلʻʯʻفǻاول دʹʯل أن تʮه قʯفʙاج إلى معʯʲما ت 

 
  دǻفʻʯʻلʦʻ    تʗʳʯʴملا 

 ة اإذʽاسʶح ʧتعاني م ʗʻؗ  ʧمادة م ȑأو أ ʙʽوتʛʰʽفǽمادة د ʧم ʦʶرجة في القʙʺواء (الʙا الʚفي ه Ȑʛنات الأخʨّȞʺ6ال .(  

 لʲم مʙات الʢجل ʛʽʶؔʱل Ȑʛة أخȄم أدوʙʵʱʶت ʗʻؗ ي. :إذاʳʽʶʻال ʧʽجʨʻʽلازمʰال Ȍʷʻم  

 
  الʘʲʯيʙات والاحʻʯاʟات 

  دǽفʽʱʽلʨʽ: تʙʵʱʶمتʙʴث مع ʥʰʽʰʡ قʰل أن 

 ʅȄʜوث نʙرة حʨʢخ ʧم ʙȄʜة تȄاول أدوʻʱت ʗʻؗ إذا .  

  ٌʅȄʜن ʥǽʙاج إلى نقل دم. حادٌّ  إذا ؗان لʱʴوت  

  ʗʻؗ ع سإذاʹʵʱة. لʽاحʛة جʽعʺل  



 ʗدم ثاب Ȍعلى ضغ ȍفاʴرة على الʙه القǽʙل ʝʽل ʥʺʶة لأن جȄʨمʙورة الʙاكل في الʷم ʧتعاني م ʗʻؗ إذا .  

 
   الأʟفال والʙʸاهقʦن 

ʨʽلʽʱʽفǽام دʙʵʱاسǼ حʸʻل لا ي.ʙواح ʛشه ʧع ʦتقل أعʺاره ʧيʚفال الʡلأ  
 

 ʦʻلʻʯʻفǻد Ȏʙة الأخȂوالأدو   

ʥʰʽʰʡ ʛʰʵ إذا ʗʻؗ تʻʱاول أدوȄة لʺʻع تʳلȌ الʙم مʲل حʺʠ أسʽʱʽل الʶالʽʶʽلʥʽ، الهʰʽارʧȄ، الʨارفارʧȄ، دابʽغاتʛان،  أن تُ  ʥعل̔ 
ʶاǼان أو أبʶȞʽاǼان، أو إذا ʗʻؗ تʻʱاول أدوȄة مʹادة للالʱهاǼات (مʲل ʧʽʶ، دȞǽلʨفʻʽاك ،رȄفاروؗ  وأدوȄة أخȐʛ  ،إيʛȃʨʰوفʧʽ، نابʛوؗ

  مʹادة للالʱهاب غʛʽ الʛʽʱʶوǽʙȄة)
 

   ضاعة الʻʮʠعʻةʙ الʸʲل وال

ʨʽلʽʱʽفǽمي دʙʵʱʶحاملاً  لا ت ʗِʻؗ إذا ʨʽلʽʱʽفǽام دʙʵʱالعلاج بـاس ʖلʢʱة تʽضʛʺال ʥʱحال ʗإلا إذا ؗان.  

 Ď̔ʶʻة جʢʽʷن ʗِʻؗ و  اإذا ʥʱȞȄʛأو ش ʗِح أنʰʸأن ت ʧȞʺǽ ،ًحاملا Ȟʽعل ʖʳʽام وسائ ʺا فʙʵʱل الفعَّ  لاسʺʴع الʻاء العلاج مʻالة أث
ʨʽلʽʱʽفǽʙام العلاج. بـʙʵʱاس ʧقف عʨʱال ʙعǼ عʨʰة أسʙʺول  

 
  الآلات قʻادة الʻʴارات واسʗʳʯام 

ʨʽلʽʱʽفǽد ʛثʕقع أن يʨʱʺال ʧم ʝʽل  ʥرتʙل في على قʽغʷادة وتʽالآلاتالق.  
 

  ȏʦʯʲǻ دǻفʻʯʻلʦʻ على الʦʶديʦم 

  ٪ مʧ الʙʴِّ 1.02وهʨ ما ǽعادل  عʨʰة.(الʺʨȞن الʛئʶʽي للʰʢخ / ملح الʢعام) في ؗل ملغ صʨديʨم  ȑʨʱʴǽ20.4 هʚا الʙواء على  
 ُ̋   ʨصى Ǽه للʸʴة الغʚائʽة الʨʽمʽة مʧ الʨʸديʨم لǼ ʟʵʷالغ. الأقʸى ال

 
3 .       ʦʻلʻʯʻفǻاول دʹʯف تʻؕ 

 
ʨʽلʽʱʽفǽʙء العلاج بʙب ʧȞʺǽ  ٍʖʽʰʡ ȘȄʛʡ ʧع Ȍار فقʛʺʱاسǼ هʽاف علʛال   والإشʳفي م ʟʸʵʱم ʜ ʛؗفى أو في مʷʱʶس في مʛʺʱم

  زراعة الʵلاǽا الʚʳعʽة. 
 

ȑʙȄرʨال Ȍʽقʻʱأو ال "ȑʙȄرʨال ʧقʴى "الʺʶǽ ا ماʚوه .ʥأوردت ʙفي أح (ʧʽʱساع Ȑʙعلى م) ءȌʰواء بʙال ʧحق ʦʱف يʨس .  
  

 Ď̔مʨات يʛع مȃواء أرʙا الʚا العلاج بهʚلقى هʱف تʨة  اسʙʺ21ل ʵى تʱمًا على الأقل أو حʨاض. يʛفي الأعʱ  
 ُ̋   لʰالغʧʽ. ل عامًا هي نفʶها الʛʳعة الʺʨصى بها ʨ18صى بها للأʡفال مʧ عʺʛ شهʛ إلى الʛʳعة ال

 
 ʦʻلʻʯʻفǻعة دواء دʙاول جʹʯأن ت ʕʻʴإذا ن  

  نʛًʤا لأنه سʦʱʽ إعʢاؤك هʚا الʙواء عʖʽʰʡ ȘȄʛʡ ʧ أو مʺʛضة، فʺʧ غʛʽ الʺʱʴʺل أن تʶʻى تʻاول جʛعة. 
 ʥار ومع ذلʰإخ ʥʽعة ما.  فعلʛاول جʻت ʗʽʶن ʥأن ʙقʱتع ʗʻؗ ة إذاʽʴʸة الǽعاʛائي الʸأو أخ ʥʰʽʰʡ  

  ʖʳǽ عʙم إعʢائʥ جʛعة مʹاعفة لʱعʠȄʨ الʛʳعة الفائʱة.

 ُّȑأ ʥǽʙل ʗواء،  إذا ؗانʙا الʚام هʙʵʱل اسʨح Ȑʛلة أخʯفأسʥʰʽʰʡ ضالأو  ، اسألʛʺʺ/لي. ةʙʽʸأو ال  

 
 الأعʙاض الʱانʻʮة الʸʯʲʸلة      . 4

 

 ُǽ ʙة قȄالأدو ʛائʶكʨʽلʽʱʽفǽد ʖʰʶ  ضىʛʺة. للʽʰانʳاض الʛه الأعʚه ʧم ʟʵعاني ؗل شǽ ورة أنʛʹالǼ ʝʽأنه ل ʦة، رغʽʰاضًا جانʛأع
 ʨ، فقʙ تʦ الإبلاغ عʧ الأعʛاض الʳانʽʰة الʱالʽة:الʚيʧ تʦ علاجهǼ ʦاسʙʵʱام دǽفʽʱʽل̔ 



  :الاتʶال ʣʮʻʮʠǺ على الفʦرʖʳǽ علʥʽ  ،مʧ هʚه الأعʛاض الʳانʽʰة  امʧ أĎǽ  عانʗʽإذا 

 čʗة شائعة جʻʮاض جانʙاأع  ʥʻب ʥم ʗواح ʝʳش ʥم ʙʰعلى أك ʙثʓت ʗاص)  10(قʳأش  

  ʠفʵʻدم م Ȍضغ  

 
 ʙثʓت ʗة شائعة (قʻʮاض جانʙأعʗإلى ح  ʥʻب ʥم ʗواح ʝʳاص)  10شʳأش  

  ٍلȞʷǼ ʅȄʜعام  ن  

  الأنف ʧم ʅȄʜن  

  في الʺخ ʅȄʜن  

 ةʽʺʹاة الهʻفي الق ʅȄʜن  

 ʕُّ̔دم تق ȑʨ  

  ʧʽʱئʛفي ال ʅȄʜن  

 ʧقʴال Ȍخ ʧم ʅȄʜن  

  لʨʰدم في ال  

  ʦالف ʧم ʅȄʜن  

 ʙلʳفي ال ʅȄʜن  

 (مʙال ʛʲʵاب تʛʢاض) مʙال Ȍلʳت  

  انʽʲغ  

  قيء  

  إسهال  

  ȑʙفح جلʡ  

  ةȞح  

 حʺى  

 
 ʙثʓت ʗشائعة (ق ʙʻة غʻʮاض جانʙأعʗإلى ح   ʥʻب ʥم ʗواح ʝʳ100ش (ʝخ  

  ʧʽالع ʧم ʅȄʜن  

  ازʛʰدم في ال  

 ʧقʴضع الʨفي م ʅȄʜن  

 ماغʙفي ال (ȑʨورم دم) ةȄʨمʙة الʽالأوع ʧضعي مʨʺم الʙع الʽʺʳت  

 (ئةʛوال ʖالقل ʧʽدة بʨجʨʺقة الʢʻʺم في الʙال ʦاكʛت) ʝراكʨثʨʺʽه  

 مʙاتك  

  ʧيʙʽرم في الʨت ʧتعاني م ʙق) ʙيʙي شʶʶʴجه ،رد فعل تʨال، ʧʽʱفʷال،  (ʝفʻʱة في الȃʨصع ،Șلʴان أو الʶالل.  

 
   الأʟفال والʙʸاهقʦن 

عامًا) مʷʱابهة في الʨʻع ومȐʨʱʶ الʙʷة والʛؔʱار، ولʗʶʽ   18مʧ الʺʨʱقع أن تʨؔن الآثار الʳانʽʰة لȐʙ الأʡفال (مʧ عʺʛ شهʛ إلى 
  . لاتʵاذ احʽʱاʡات خاصة أخȐʛ هʻاك حاجة 

  
 

   الإبلاغ عʥ الآثار الʱانʻʮة



آثار جانʽʰة مʱʴʺلة غʛʽ مʙُرَجة في هʚه الʛʷʻة. ʚؗلʥʻȞʺǽ ʥ   تʙʴث إلى ʥʰʽʰʡ. وʷȄʺل هʚا أȑَّ  ،إذا تعʛضʗ لأȑٍّ مʧ الآثار الʳانʽʰة 
ʛʰةً عʛاشʰة مʽʰانʳالآثار ال ʧالإبلاغ ع  

    

ʚ الʟʦʹي للʻʯقُّ  ʙؕʸلامة الالʴوال Ȍ َّ̒وائʗ) ةNPC (  

ʛ7662-205-11-966+: فاك 

ʚ اتِّ  ʙؕواء:  مʗاء والʘة العامة للغʭʻال الهʶ19999  

  npc.drug@sfda.gov.sa :الʗȂʙʮ الإلʙʯؒوني

   https://ade.sfda.gov.sa: الʦʸقع الإلʙʯؒوني
  

  .من خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبية ، يمكنك المساعدة في توفير مزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء

  

5 .      ّʚʳف تʻك ʦʻلʻʯʻفǻن د 
 

  احفȎ هʚا الʙواء Ǽعʙًʽا عʧ مʛأȐ ومʻʱاول الأʡفال. 
 

وʛʽʷȄُ تارȄخ انʱهاء   .ǼEXPعʙ  غلاف الʵارجي والعʨʰة الʙاخلّ̔ةǼعʙ تارȄخ انʱهاء الʸلاحʽة الʺʧّ̔ʰ على ال دǽفʽʱʽلʨʽلا تʙʵʱʶم 
 الʨʽم الأخʛʽ في ذلʥ الʷهʛ. ىالʸلاحʽة إل

 
 ُǽ ارةʛواء في درجة حʙال Ȏفʴʧة. لا تُ  30 تقل عȄʨʯدرجة م ِّ̋ʳ.واءʙال ʙ  

 
ب الʙواء مʧ أجل اسʙʵʱامه ʖʳǽ ألا يʳʱاوز تʧȄʜʵ الʙواء تʚوʛʳʺǼʖȄد  ʚُ̋وَّ   8 - 2تʛʱاوح بʧʽ درجة حʛارة  لىساعة ع 24للʴقʧ  ال

 في ʛʣوف معقʺة خاضعة للʛقاǼة.  ʚوʖȄمȄʨʯة ما لʦ يʦʱ الɦ  ةدرج
 

ʨʽلʽʱʽفǽام دʙʵʱغي اسʰʻعلى  لا ي ȑʨʱʴǽ ا أوʛًȞل عʨلʴʺحبيبات إذا ؗان ال.  
 

ʟ مʧ الأدوȄة الʱي لʦ تعʙ تلʜمʥ. إن  سأل الʙʽʸلي عʽؗ ʧفʽة الʵʱلُّ اʧ أǽة أدوȄة في مʽاه الʛʸف الʴʸي. ʟ مʖʳǽ عʙم الʵʱلُّ 
 هʚه الʙʱابʛʽ سʨف تʶاعʙ في حʺاǽة الʯʽʰة. 

 
6 .       Ȏʙمات أخʦة ومعلʦʮات العȂʦʯʲم 

 
 ʦʻلʻʯʻفǻات دȂʦʯʲما هي م  

  ؗل ȑʨʱʴت .ʙʽوتʛʰʽفǽةالʺادة الفعالة هي دʨʰل على  200مل على  2.5 عʨلʴʺال ʧؗل مل م ȐʨʱʴȄو ،ʙʽوتʛʰʽفǽملغ   80ملغ د
 .ʙʽوتʛʰʽفǽد  

 مʨديʨʸات الʛʱرات سʙʽائي هʻهي ث Ȑʛنات الأخʨȞʺال، ʥȄرʨل ʙʽʶ الʨʸديʨم (كلاهʺا لʱعʙيل   ،وحʺʠ الهʙʽروؗ الرقم  وهʙʽروؗ

  " ȑʨʱʴǽ دǽفʽʱʽلʨʽعلى الʨʸديʨم"). 2(انʛʤ القʦʶ وماء للʴقʧ  ،الهʙʽروجʻʽي)

 
 

ʦʻلʻʯʻفǻواء دʗو الʗʮف يʻة  كʦʮات العȂʦʯʲو مʗʮف تʻ   وؕ

ʨʽلʽʱʽفǽي دʻإلى ب ʛنه أصفʨل لʨلʴم ʨفاتح شفاف مُ    ه َّؗʛʧقʴلل ʜ ȏʗȂرʦال،  ʧاتخالٍ مʰʽʰʴال ʛُّȞعʱأو ال.  
 

ʜ.المل مʧ الʺʴلʨل  2.5مʻها  ة في ؗلٍّ زجاجَّ̔  عʨʰات  10علʰة ʛؗتʨن واحʙة تȑʨʱʴ على  ʛؗʺ  
 



ة ʙؕʵالؒة الʸق  الʦقʲل ȖȂʦʴʯال    
Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd 

5th Floor 
Waterloo Exchange 

Waterloo Road 
Dublin 

D04 E5W7 
Ireland 

 
  الʶʸʹع 

Patheon Italia S.p.A. 
2 Trav. SX Via Morolense 5 - 03013 

Ferentino (FR), Italy 
 

 الʶʸʹع الʓʴʸول عʥ تʙȂʙʲ الʶʹف 
Gentium S.r.l  

Piazza XX Settembre, 2 
Villa Guardia 

22079 Italy  
 

 ِّȑل على أʨʸʴجى الاتِّ  للʛُواء، يʙا الʚل هʨمات حʨة امعل ʛؗʷلي للʴʺل الʲʺʺالǼ الʸق  لʺالؔةʨقʴل ȘȄʨʶʱال    

 ʦʶقُّ قʽʱال ʝȞجʨلʨʽوائي في بʙال Ȏ  

  KSA@blgx.net-Pharmacovigilance الʙȄʛʰ الإلʛʱؔوني:

  Ext 286 4646955 11 966+هاتف 

  037 9994 55 966+جʨال 
  

ʗّ̋ الʺʛاجعة الأخʛʽة لهʚه الʛʷّ̒ة في:      2020 نوفمبرت
 

 الدواء هذا إن
 .للخطر يعرضك للتعليمات خلافًا واستهلاكه صحتك على يؤثر مستحضر–
 .لك صرفها الذي الصيدلي وتعليمات عليها المنصوص الاستعمال وطريقة الطبيب وصفة بدقة اتبع –
 .وضرره وبنفعه الدواء في الخبيران هما والصيدلي الطبيب إن –
 .نفسك تلقاء من لك المحددة العلاج مدة تقطع لا –
 .الطبيب استشارة بدون الدواء صرف تكرر لا –
 .الأطفال أيدي متناول  في الأدوية تترك لا –
 

 العرب  الصحة وزراء مجلس
  العرب  الصيادلة واتحاد

 
 


