
  

  2019آذار /المملكة العربیة السعودیة، مارس    10من 1صفحة 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  
  

  
  
  
  
  

  ®سیلیبریكس
  

  سیلیكوكسیب
  

  ملجم 400ملجم و200ملجم و100
  

  كبسولات صلبة 
  

  المملكة المتحدة :السوق المرجعیة
  

  المملكة العربیة السعودیة : أسواق إفریقیا والشرق الأوسط المستخدمة لاسم المنتج نفسھ وفقاً لصحیفة معلومات المنتج المحلیة
  
  داخلیةالنشرة ال
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



  

  2019آذار /المملكة العربیة السعودیة، مارس    10من 2صفحة 

  

  معلومات للمریض : النشرة الداخلیة
  

  ملجم 100الصلبة سیلیبریكس كبسولات
  ملجم 200كبسولات سیلیبریكس الصلبة 
  ملجم 400كبسولات سیلیبریكس الصلبة 

  
  سیلیكوكسیب 

  
  

  .معلومات مھمة بالنسبة لكاقرأ ھذه النشرة بالكامل بعنایة قبل البدء في تناول ھذا الدواء لأنھا تحتوي على 
فقد تحتاج إلى قراءتھا مرة أخرى. احتفظ بھذه النشرة.  
إذا كان لدیك المزید من الأسئلة، فاسأل طبیبك أو الصیدلي.  
فقد یسبب لھم ضررًا، حتى إذا كانت علامات مرضھم مطابقة . لقد وُصف ھذا الدواء لك أنت فقط، فلا تعطھ لآخرین

  .لعلامات مرضك
یتضمن ھذا أي آثار جانبیة محتملة غیر مدرجة في . بأي آثار جانبیة، فتحدث إلى طبیبك أو الصیدلي بشأنھاإذا أصبت

  .4انظري القسم . ھذه النشرة
  
  

  محتویات ھذه النشرة
  
  یسُتخدم اما ھو سیلیبریكس وفیم  .1
  ما تحتاج إلى معرفتھ قبل تناول سیلیبریكس   .2
  كیفیة تناول سیلیبریكس   .3
  ثار الجانبیة المحتملة الآ  .4
  كیفیة تخزین سیلیبریكس   .5
  محتویات العبوة ومعلومات أخرى  .6
  
  
  یسُتخدماما ھو سیلیبریكس وفیم. 1
  

التھاب الفقار ، ووالفصال العظمي، التھاب المفاصل الروماتویديیستخدم سیلیبریكس في البالغین لتخفیف علامات وأعراض 
  ..، والألم الحاد وعسر الطمث الأوليفي المرضى بعمر عامین أو أكبري مجھول السبب والتھاب المفاصل الیفعالمقسط، 

  
، وخاصة المجموعة الفرعیة )NSAID(ینتمي سیلیبریكس إلى مجموعة من الأدویة تسمى مضادات الالتھاب غیر الستیرویدیة 

روستاجلاندینات التي قد تسبب الألم یقوم جسمك بتصنیع الب).  COX-2(2- أوكسیجیناز-المعروفة باسم مثبطات سیكلو
یعمل . وفي حالات كالتھاب المفاصل الروماتویدي والتھاب الفصال العظمي، یصنعّ جسمك المزید من ھذه المواد. والالتھاب

  .سیلیبریكس على خفض إنتاج البروستاجلاندینات وبالتالي یحد من الألم والالتھاب
  

مل خلال ساعات من تناول الجرعة الأولى، ولكن قد لا تشعر بتأثیر كامل إلا بعد مرور ینبغي أن تتوقع أن یبدأ الدواء في الع
  .عدة أیام

  
  ما تحتاج إلى معرفتھ قبل تناول سیلیبریكس. 2
  

إذا كان لدیك .  ستساعدك المعلومات التالیة على تحقیق أفضل نتائج للعلاج بسیلیبریكس.  لقد وصف لك طبیبك سیلیبریكس
  . سئلة، یرجى طرحھا على طبیبك أو الصیدليالمزید من الأ

  
  

  لا تتناول سیلیبریكس
  

أخبر طبیبك إذا ما انطبقت أي من الحالات التالیة علیك، حیث یحظر استخدام سیلیبریكس مع المرضى المصابین بھذه 
  .الحالات
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 6المدرجة في القسم (إذا كنت مصاباً بالحساسیة تجاه سیلیكوكسیب أو أي من المكونات الأخرى لھذا الدواء(  
 مثل بعض المضادات " (السلفونامیدات"إذا سبق أن أصبت بتفاعل حساسیة تجاه مجموعة من الأدویة تدُعى

  )الحیویة المستخدمة لعلاج العدوى
 من قرحة في المعدة أو الأمعاء، أو من نزیف في المعدة أو الأمعاءحالیاًإذا كنت تعاني  
 بسلائل أنفیة، أو احتقان شدید بالأنف، أو تفاعل حساسیة مثل طفح جلدي مصحوب إذا سبق أن أصبت بالربو، أو

بحكة، أو تورم الوجھ، أو الشفتین، أو اللسان، أو الحلق، أو صعوبات التنفس، أو الأزیز، وذلك نتیجة لتناول 
  ) NSAID(حمض الأسیتیل سالیسیلیك أو أي من الأدویة الأخرى المسكنة للآلام والمضادة للالتھاب 

إذا كنتِ ترضعین طفلكِ رضاعة طبیعیة  
إذا كنت مصاباً بمرض شدید في الكبد  
إذا كنت مصاباً بمرض شدید في الكلى  
إذا كنت تعاني من مرض التھابي في الأمعاء مثل التھاب القولون التقرحي أو داء كرون  
ائي، مثل أن یكون قد تم تشخیص إذا كنت مصابًا بفشل القلب أو بمرض قلبي إقفاري مؤكد أو بمرض دماغي وع

انخفاض مؤقت في تدفق الدم إلى الدماغ، (أو بسكتة دماغیة، أو بأزمة إقفاریة عابرة إصابتك بأزمة قلبیة، 
أو بذبحة صدریة أو بانسداد الأوعیة الدمویة المؤدیة إلى القلب أو ، ")سكتة دماغیة بسیطة"وتعرف أیضًا باسم 

  الدماغ 
أو إذا سبق أن ) مرض شریاني طرفي(ق أن عانیت من مشكلات متعلقة بالدورة الدمویة إذا كنت تعاني أو سب

  خضعت لجراحة على شرایین الساقین
  

  تحذیرات واحتیاطات 
  

  : تحدث إلى الطبیب أو الصیدلي قبل تناول سیلیبریكس
  

 أن أصبت بقرحة أو نزیف في المعدة أو الأمعاءسبق إذا .  
  )من قرحة أو نزیف في المعدة أو الأمعاءحالیاًكنت تعاني إذا لا تتناول سیلیبریكس (

 حتى وإن كان بجرعة منخفضة بغرض وقایة القلب(إذا كنت تتناول حمض الأسیتیل سالیسیلیك(  
 مضادات التجلط الشبیھة بوارفارین أو مضادات التجلط /مثل وارفارین(إذا كنت تستخدم أدویة لتقلیل تجلط الدم

  )عن طریق الفم مثل أبیكسابانالحدیثة التي تؤخذ 
 مثل بریدنیزون(إذا كنت تستخدم أدویة تسمى الستیرویدات القشریة(  
 إذا كنت تستخدم سیلیبریكس بالتزامن مع أحد مضادات الالتھاب الأخرى غیر الستیرویدیة وغیر المشتقة من

  ام ھذه الأدویة معاًینبغي تجنب استخد. حمض الأسیتیل سالیسیلیك، مثل إیبوبروفین أو دیكلوفیناك
 إذا كنت تدخن، أو كنت مصاباً بداء السكري، أو تعاني من ارتفاع ضغط الدم، أو ارتفاع الكولیسترول  
 إذا كان ھناك خلل في وظائف القلب أو الكبد أو الكلى لدیك، فقد یرغب طبیبك في متابعة حالتك بانتظام  
 والقدمینكتورم الكاحلین(إذا كنت تعاني من احتباس السوائل(  
 إذا كنت تعاني من الجفاف، على سبیل المثال نتیجة للمعاناة من مرض ما أو من الإسھال أو لاستخدام مدرات

  )المستخدمة لعلاج تراكم السوائل الزائدة في الجسم(البول 
إذا سبق أن أصبت بتفاعل حساسیة خطیر أو تفاعل جلدي خطیر تجاه أي أدویة  
بتك بعدوى أو تعتقد أنك كذلك، حیث قد یخفي سیلیبریكس علامات الحمى أو إذا شعرت بالمرض بسبب إصا

  غیرھا من علامات العدوى والالتھاب
 عامًا، فسیرغب طبیبك في مراقبة حالتك بانتظام 65إذا كان عمرك یزید عن  
یة معویةیمكن أن یزید تناول الكحولیات ومضادات الالتھاب غیر الستیرویدیة من خطر التعرض لمشكلات معد  

  
، قد یسبب ھذا الدواء ارتفاع )مثل إیبوبروفین أو دیكلوفیناك(كما ھو الحال مع مضادات الالتھاب غیر الستیرویدیة الأخرى 
  .ضغط الدم، لذا فقد یطلب طبیبك مراقبة ضغط دمك بشكل منتظم

ما في ذلك التھاب الكبد وتلف الكبد تم الإبلاغ عن بعض حالات الإصابة بتفاعلات كبدیة شدیدة مع استخدام سیلیكوكسیب، ب
وفي الحالات التي أبلغ فیھا بالمدة السابقة لظھور ). كان بعضھا ممیتاً أو تطلب إجراء زرع للكبد(وفشل الكبد الشدید 

  .التفاعلات، حدثت معظم التفاعلات الكبدیة الشدیدة خلال شھر واحد من بدء العلاج
  

ینبغي علیكِ إبلاغ طبیبكِ إذا كنتِ تخططین للحمل أو إذا كنتِ تواجھین . ر صعوبةقد یجعل سیلیبریكس إمكانیة الحمل أكث
  ).بالحمل والرضاعة الطبیعیةانظري القسم الخاص (صعوبات في حدوث الحمل 

  
  

  الأدویة الأخرى وسیلیبریكس
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  :أخبر طبیبك أو الصیدلي إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أي أدویة أخرى

  
 یستخدم لعلاج السعال(دیكسترومیثورفان(  
 مثبطات الإنزیم المحول للأنجیوتنسین)ACE( ومضادات الأنجیوتنسین ،II وحاصرات البیتا، ومدرات البول ،

  )  تستخدم لعلاج ضغط الدم المرتفع وفشل القلب(
 یستخدمان لعلاج حالات العدوى الفطریة والبكتیریة(فلوكونازول وریفامبیسین(  
بما في ذلك ) التي تقلل من تجلط الدم" المسیلة للدم"العوامل (رین أو الأدویة الأخرى المشابھة لوارفارین وارفا

  الأدویة الأحدث مثل أبیكسابان
 یستخدم لعلاج بعض أنواع الاكتئاب(اللیثیوم(  
 ضربات القلب غیر الأدویة الأخرى المستخدمة لعلاج الاكتئاب، أو اضطرابات النوم، أو ضغط الدم المرتفع، أو

  المنتظمة  
 تستخدم لعلاج بعض الاضطرابات العقلیة(مضادات الذھان  (  
 یستخدم لعلاج التھاب المفاصل الروماتویدي والصدفیة وابیضاض الدم(میثوتریكسات(  
 النوبات وبعض أنواع الألم أو الاكتئاب/یستخدم لعلاج الصرع(كاربامازیبین(  
 النوبات وبعض اضطرابات النوم/الصرعتستخدم لعلاج (الباربیتیورات(  
 یستخدمان لتثبیط الجھاز المناعي مثل الاستخدام بعد عملیات زرع الأعضاء(سیكلوسبورین وتاكرولیموس (  
  

  
استشر طبیبك قبل ). ملجم أو أقل یومیا75ً(یمكن تناول سیلیبریكس مع جرعات منخفضة من حمض الأسیتیل سالیسیلیك 

  .عاًتناول كلا الدواءین م
  

  الحمل والرضاعة الطبیعیة والخصوبة
إذا كنتِ حاملاً أو ترضعین رضاعة طبیعیة أو تعتقدین أنكِ ربما تكونین حاملاً أو تخططین للإنجاب، فاستشیري طبیبكِ أو 

  .الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء
  

  الحمل
أي السیدات القادرات على الإنجاب اللاتي (الحملیجب عدم استخدام سیلیبریكس من قبِل السیدات الحوامل أو اللاتي بإمكانھن

إذا أصبحتِ حاملاً أثناء العلاج بسیلیبریكس، ینبغي لكِ إیقاف العلاج . أثناء العلاج) لا یستخدمن وسیلة ملائمة لمنع الحمل
  .والاتصال بطبیبكِ لیصف لكِ علاجًا بدیلاً 

  
  الرضاعة الطبیعیة

  .رضاعة الطبیعیةیجب عدم استخدام سیلیبریكس أثناء ال
  

  الخصوبة
ینبغي لكِ إبلاغ طبیبكِ إذا . قد تجعل مضادات الالتھاب غیر الستیرویدیة، بما في ذلك سیلیبریكس، إمكانیة الحمل أكثر صعوبة

  .كنتِ تخططین للحمل أو إذا كنتِ تواجھین مشكلات في أن تصبحي حاملاً 
  

  القیادة واستخدام الآلات
إذا شعرت بالدوار أو .  فیة تفاعل جسمك مع سیلیبریكس قبل الشروع في القیادة أو تشغیل الآلاتیجب أن تكون على درایة بكی

  . النعاس بعد تناول سیلیبریكس، فلا تقم بالقیادة أو تشغیل الآلات حتى تزول ھذه الآثار
  

  یحتوي سیلیبریكس على اللاكتوز
طبیبك بأنك مصاب بعدم تحمل لبعض السكریات، فتواصل معھ إذا أخبرك ). نوع من السكر(یحتوي سیلیبریكس على اللاكتوز 

  . قبل تناول ھذا المنتج الدوائي
  
  
  كیفیة تناول سیلیبریكس. 3
  

راجع طبیبك أو الصیدلي إذا لم تكن متأكداً مما . احرص دومًا على استخدام ھذا الدواء بالضبط كما أخبرك طبیبك أو الصیدلي
و تشعر أن تأثیر سیلیبریكس قوي أو ضعیف بشكل زائد، فتحدث مع طبیبك أو الصیدلي إذا كنت تعتقد أ.  یجب علیك فعلھ
  .حول ھذا الأمر
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نظرًا لأن خطر الإصابة بالآثار الجانبیة المرتبطة بمشكلات القلب قد یزداد . سیخبرك طبیبك بالجرعة التي ینبغي لك تناولھا

جرعة ممكنة یمكنھا السیطرة على الألم وألاّ تتناول سیلیبریكس لمدة مع الجرعة ومدة الاستخدام، فمن المھم أن تستخدم أقل 
  . أطول من اللازم للسیطرة على الأعراض

  
  :طریقة الاستعمال

  
ومع ذلك، . یمكن تناول الكبسولات في أي وقت من الیوم، مع الطعام أو دونھ.سیلیبریكس مخصص للاستخدام عن طریق الفم

  . ي الوقت نفسھ من كل یومحاول تناول جرعات سیلیبریكس ف
یمكن نثر محتویات الكبسولة بالكامل على مقدار ملعقة صغیرة مسطحة من طعام : إذا كنت تواجھ صعوبة في بلع الكبسولات

مثل مھروس التفاح أو عصیدة الأرز أو الزبادي أو الموز المھروس، على أن تكون ھذه الأطعمة باردة أو بدرجة (شبھ صلب 
  .مل من الماء240وبلعھا على الفور مع حوالي ) حرارة الغرفة

  
لفتح الكبسولة، أمسك الكبسولة بوضع قائم بحیث تكون الحبیبات في الجزء السفلي ثم قم بالضغط برفق على الجزء العلوي وقم 

  .لا تمضغ الحبیبات أو تسحقھا. بإدارتھ لإزالتھ، مع مراعاة عدم انسكاب المحتویات
  

  .سبوعین من بدء العلاج إذا لم تشعر بأي تحسنتواصل مع طبیبك خلال أ
  

  :الجرعة الموصى بھا ھي
  

ملجم بحد أقصى، 400ملجم یومیاً، قابلة للزیادة من قبِل طبیبك إلى 200، الجرعة الموصى بھا ھي لعلاج الفصال العظمي
  .إذا اقتضت الحاجة

  :تبلغ الجرعة المعتادة
 ملجم مرة في الیوم؛200كبسولة واحدة  
 ملجم مرتین في الیوم100كبسولة واحدة أو.  

  
ملجم 400ملجم یومیاً، قابلة للزیادة من قبِل طبیبك إلى 200، الجرعة الموصى بھا ھي لعلاج التھاب المفاصل الروماتویدي

  .بحد أقصى، إذا اقتضت الحاجة
  :تبلغ الجرعة المعتادة

 ملجم مرتین في الیوم100كبسولة واحدة.  
  

ملجم بحد 400ملجم یومیاً، قابلة للزیادة من قبِل طبیبك إلى 200، الجرعة الموصى بھا ھي فقار المقسطالتھاب اللعلاج
  .أقصى، إذا اقتضت الحاجة

  :تبلغ الجرعة المعتادة
 ملجم مرة في الیوم؛200كبسولة واحدة  

  .ملجم مرتین في الیوم100أو كبسولة واحدة 
  

  . على الوزن) بعمر عامین وأكبر(تعتمد الجرعة للمرضى من الأطفال : سببلعلاج التھاب المفاصل الیفعي مجھول ال
 50كلجم، تكون الجرعة الموصى بھا ھي 25كلجم إلى أقل من 10بالنسبة للمرضى الذین یبلغ وزنھم أكثر من

  . ملجم مرتین یومیاً
 ومیاًملجم مرتین ی100كلجم، تكون الجرعة الموصى بھا 25أما المرضى بوزن أكبر من.  
 للمرضى الذین یعانون من صعوبة في بلع الكبسولات، یمكن إضافة محتویات كبسولة سیلیبریكس إلى مھروس

یتم تفریغ محتویات الكبسولة بالكامل بعنایة على مقدار ملعقة صغیرة مسطحة من مھروس التفاح البارد أو . التفاح
وتكون محتویات الكبسولة التي تم نثرھا على مھروس . ماءفي درجة حرارة الغرفة، ثم یتم تناولھا على الفور مع ال

  ). درجات مئویة8من درجتین مئویتین إلى ) (الثلاجة(ساعات في البراد 6التفاح مستقرة لمدة تصل إلى 
  

  للسیطرة على الألم الحاد وعلاج عسر الطمث الأولي، تكون الجرعة: للسیطرة على الألم الحاد وعلاج عسر الطمث الأولي
400 وفي الأیام اللاحقة، . ملجم عند الحاجة في الیوم الأول200ملجم في البدایة، تعقبھا جرعة إضافیة قدرھا

  .ملجم مرتین یومیاً حسب الحاجة200تكون الجرعة الموصى بھا ھي 
  

قد تحتاج إلى استخدام احرص على إخبار طبیبك إذا كنت تعاني من مشكلات بالكبد أو الكلى حیث : مشكلات الكلى أو الكبد
  .  جرعات أقل
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عامًا وخاصة إذا كان وزنك أقل من 65إذا كان عمرك یزید عن :كلجم50المسنون، خاصة أولئك الذین تقل أوزانھم عن 

  .كلجم، فقد یرغب طبیبك في متابعة حالتك عن كثب50
  

  من سیلیبریكس أكبر مما ینبغي في حالة تناولك جرعة
إذا ما تناولت عدداً من الكبسولات أكثر مما ینبغي، فاتصل بطبیبك . ینبغي عدم تناول عدد كبسولات أكثر مما وصفھ لك طبیبك

  . أو الصیدلي أو المستشفى وخذ دواءك معك
  

  في حالة نسیانك تناول سیلیبریكس
  .لا تتناول جرعة مضاعفة لتعویض جرعة منسیة. إذا نسیت تناول إحدى الكبسولات، فتناولھا بمجرد أن تتذكر

  
  في حالة التوقف عن تناول سیلیبریكس

لا تتوقف عن تناول سیلیبریكس ما لم یخبرك طبیبك .  قد یؤدي الإیقاف المفاجئ للعلاج بسیلیبریكس إلى تدھور أعراضك
  .ك طبیبك تقلیل الجرعة على مدار بضعة أیام قبل التوقف تمامًاقد یطلب من.  بذلك

  
  .إذا كانت لدیك أي أسئلة إضافیة حول استخدام ھذا الدواء، فاسأل طبیبك أو الصیدلي

  
  
  الآثار الجانبیة المحتملة. 4
  

  .  ب الجمیعكما ھو الحال مع جمیع الأدویة، یمكن أن یسبب ھذا الدواء آثارًا جانبیة، إلا أنھا لا تصی
  

الآثار الجانبیة الموضحة . لوحظت الآثار الجانبیة المدرجة أدناه لدى مرضى التھاب المفاصل الذین تناولوا سیلیبریكس
مدرجة أدناه بأعلى معدلات تكرار حدثت لدى المرضى الذین تناولوا سیلیبریكس بغرض الوقایة من سلائل (*) بعلامة النجمة 

  .لمشاركون في ھذه الدراسات سیلیبریكس بجرعات مرتفعة ولمدة طویلةتناول المرضى ا. القولون
  

  :وأخبر طبیبك على الفورإذا أصبت بأي مما یلي، فأوقف تناول سیلیبریكس
  : إذا أصبت

  
  بتفاعل حساسیة، مثل الطفح الجلدي، أو تورم الوجھ، أو الأزیز، أو صعوبة التنفس - 
  بمشكلات قلبیة مثل ألم الصدر- 
ة في المعدة أو أي علامة على وجود نزیف في المعدة أو الأمعاء، كوجود دم في البراز أو براز بلون بآلام شدید- 

  أسود أو تقیؤ دم
  بتفاعل جلدي، مثل الطفح الجلدي أو تبثر أو تقشر الجلد - 
  )).اصفرار الجلد أو بیاض العینین(قد تتضمن أعراضھ الغثیان أو الإسھال أو الیرقان (بفشل الكبد - 

  
  

  أشخاص10قد تصیب أكثر من شخص واحد من بین كل : ئعة جداًشا
  
تفاقم حالة ضغط الدم المرتفع الموجودة بالفعلضغط الدم المرتفع، بما في ذلك*  
  

  أشخاص10قد تصیب ما یصل إلى شخص واحد من بین كل : شائعة
  
نوبة قلبیة*  
و الیدینأ/أو الساقین و/تراكم السوائل داخل الجسم مع تورم الكاحلین و  
حالات العدوى البولیة  
انسداد أو رشح الأنف، ألم الحلق، السعال، )التھاب أو عدوى أو انسداد أو ألم الجیوب(، التھاب الجیوب *ضیق التنفس ،

  نزلات البرد، أعراض مشابھة للإنفلوانزا
  الدوار، صعوبة النوم  
ألم المعدة، الإسھال، عسر الھضم، الغازات*القيء ،  
لدي، الحكة الطفح الج  
 تیبس العضلات  
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صعوبة البلع*  
الصداع  
 الشعور بالرغبة في التقیؤ(الغثیان(  
ألم المفاصل  
 تفاقم حالات الحساسیة الموجودة بالفعل  
الإصابة العرضیة  
  

  شخص100قد تصیب ما یصل إلى شخص واحد من بین كل : غیر شائعة
  
السكتة الدماغیة*  
 معدل نبضات قلب سریع)نبض القلبالإحساس بقوة (فشل القلب، الخفقان ،  
 نتائج غیر طبیعیة لفحوصات الدم المتعلقة بالكبد  
 نتائج غیر طبیعیة لفحوصات الدم المتعلقة بالكلى  
 تغیرات في خلایا الدم الحمراء یمكن أن تسبب الإرھاق وانقطاع النفس(فقر الدم(  
 ة والوخزالشكشك(القلق، الاكتئاب، التعب، النعاس، إحساس بالتنمیل(  
 قد یسبب الغثیان أو الإرھاق أو ضعف العضلات أو الخفقان(ارتفاع مستویات البوتاسیوم في نتائج فحوصات الدم(  
اختلال أو تغیم الرؤیة، طنین في الأذن، ألم وتقرحات الفم، صعوبة السمع   *  
 ور حالة التھاب المعدة أو الأمعاء، تدھ)عسر الھضم، أو ألم المعدة، أو القيء(الإمساك، التجشؤ، التھاب المعدة  
الشعور بشد في عضلات الساق  
 الشرى(الطفح الجلدي البارز المثیر للحكة(  
التھاب العین  
صعوبة التنفس  
 التكدم(تغیر لون الجلد(  
 ألم معمم غیر مرتبط بالقلب(ألم الصدر(  
تورم الوجھ  
  

  شخص1000قد تصیب ما یصل إلى شخص واحد من بین كل : نادرة
  
قد یسبب ألم المعدة، الحمى، الغثیان، القيء، انسداد (في المعدة أو المريء أو الأمعاء أو تمزق الأمعاء ) نزیف(رح ق

  ، التھاب المريء)قد یسبب ألم المعدة(، براز داكن أو أسود اللون، التھاب البنكریاس )الأمعاء
 لدمحالة تعرف باسم نقص صودیوم ا(انخفاض مستویات الصودیوم في الدم(  
 مما یزید من (أو الصفیحات الدمویة ) التي تساعد على حمایة الجسم من العدوى(انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء

  )احتمالات النزیف أو التكدم
صعوبة تنسیق حركات العضلات  
الشعور بالتشوش، تغیر مذاق الأشیاء  
زیادة الحساسیة تجاه الضوء  
فقدان الشعر  
الھلاوس  
نزیف في العین  
اعل حاد یمكن أن یؤدي إلى التھاب الرئتین تف  
اضطراب نظم القلب  
الاحمرار  
قد تتضمن الأعراض انقطاعًا مفاجئاً في النفس أو آلامًا حادة أثناء . تكوّن جلطات دمویة في الأوعیة الدمویة في الرئتین

  التنفس أو الانھیار
 التھاب الأمعاء أو القولون)القيءقد یتسبب في خروج دم مع البراز أو (نزیف المعدة أو الأمعاء ،  
أو دكنة البول، أو )اصفرار الجلد أو العینین(قد تتضمن الأعراض الغثیان، أو الإسھال، أو الیرقان . التھاب شدید بالكبد ،

  برازًا ذا لون فاتح، أو سھولة النزیف، أو الحكة، أو القشعریرة
فشل الكلى الحاد  
اضطرابات الطمث  
فتین أو الفم أو اللسان أو الحلق، أو صعوبة البلعتورم الوجھ أو الش  
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  شخص10000تصیب ما یصل إلى شخص واحد من بین كل قد : نادرة جداً

  
 بما في ذلك صدمة تأقیة یحتمل أن تكون ممیتة(تفاعلات حساسیة خطیرة(  
لأنسجة المتموتة البشرویة الحالات الجلدیة الخطیرة مثل متلازمة ستیفنز جونسون، والتھاب الجلد التقشري، وتقشر ا

تتضمن الأعراض احمرار الجلد مع (والبثار الطفحي المعمم الحاد ) قد یسبب الطفح الجلدي، تبثر أو تقشر الجلد(التسممي 
  )وجود مناطق متورمة مغطاة بالعدید من البثور الصغیرة

 ،والحمى، وتورم الغدد، ونتائج غیر تفاعل حساسیة متأخر مصحوب بأعراض محتملة مثل الطفح الجلدي، وتورم الوجھ
كثرة الیوزینیات، وھي إحدى حالات ارتفاع تعداد خلایا الدم (مثل فحوصات الكبد أو خلایا الدم (طبیعیة للفحوصات 

  ))البیضاء
 نزیف داخل الدماغ یسبب الوفاة  
 التھاب الأغشیة المحیطة بالدماغ والحبل الشوكي(التھاب السحایا(  
أحیاناً ما قد یكون ممیتاً أو یستلزم الخضوع لزرع ) (التھاب الكبد الخاطف(لكبد والتھاب شدید بالكبد فشل الكبد وتضرر ا

، أو دكنة البول، أو برازًا ذا لون فاتح، أو )اصفرار الجلد أو العینین(قد تتضمن الأعراض الغثیان، أو الإسھال، أو الیرقان ). كبد
  سھولة النزیف، أو الحكة، أو القشعریرة

 مثل الركود الصفراوي، والتھاب الكبد الركودي الصفراوي، الذي قد یصاحبھ أعراض مثل تلون البراز، (مشكلات الكبد
  )والغثیان، واصفرار الجلد أو بیاض العینین

 مثل متلازمة أمراض الكلى ومرض التغیر الطفیف، والذي قد یصاحبھ أعراض (التھاب الكلى ومشكلات أخرى بالكلى
  )، والبول الرغوي، والإرھاق، وفقدان الشھیة)التورم(س الماء مثل احتبا

 أو زیادة شدتھا/احتمال زیادة معدل النوبات و(تدھور حالة الصرع(  
انسداد أحد شرایین أو أوردة العین مما یؤدي إلى فقدان جزئي أو كلي للرؤیة  
 على الجلدقد یسبب الحمى، الأوجاع، ظھور بقع أرجوانیة(التھاب الأوعیة الدمویة(  
 قد یسبب التعب وسھولة التكدم ونزیف الأنف المتكرر (انخفاض تعداد خلایا الدم الحمراء والبیضاء والصفیحات الدمویة

  )وزیادة خطر الإصابة بالعدوى
ألم العضلات وضعفھا  
اختلال حاسة الشم  
فقدان حاسة التذوق  
  

  تاحةلا یمكن تقدیر نسبة التكرار من البیانات الم: غیر معروف
  
انخفاض الخصوبة في الإناث وعادة ما یكون قابل للعكس عند التوقف عن تناول الدواء  
  

لوحظت الآثار الجانبیة الإضافیة التالیة في دراسات سریریة غیر مرتبطة بالتھاب المفاصل أو غیره من حالات التھاب 
  :أعوام3ا یصل إلى ملجم في الیوم لم400المفاصل، تم فیھا تناول سیلیبریكس بجرعات بلغت 

  
  أشخاص10قد تصیب ما یصل إلى شخص واحد من بین كل : شائعة

  
ألم الصدر(الذبحة الصدریة : مشكلات قلبیة(  
قد تتضمن ألم المعدة، الإسھال، عسر الھضم، الغازات(متلازمة تھیج القولون : مشكلات معدیة(  
 صعوبة التبول)البولمما قد یسبب ألم المعدة أو الظھر، ظھور دم في(حصي الكلى ،  
زیادة الوزن  
  

  شخص100قد تصیب ما یصل إلى شخص واحد من بین كل : غیر شائعة
  
 جلطة دمویة تتكون عادة في الساق قد تسبب الألم، أو تورم أو احمرار ربلة الساق، أو مشكلات (تخثر الأوردة العمیقة

  )في التنفس
دة والأمعاء وتكوّن قرح بھاقد تسبب تھیج المع(عدوى المعدة : مشكلات معدیة (  
كسور الأطراف السفلیة  
 مع احتمال (عدوى صدریة (، التھاب الرئة )طفح جلدي جاف مثیر للحكة(الھربس النطاقي، عدوى الجلد، الإكزیما

  )) الإصابة بالسعال، الحمى، صعوبة التنفس
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اضطرابات في الأذن الداخلیة، تقرح أو التھاب ظھور أجسام طافیة في العین تسبب اختلال أو تغیم الرؤیة، الدوار نتیجة
  أو نزیف اللثة، قرح الفم

 كثرة التبول أثناء اللیل، نزیف من البواسیر، زیادة معدل التبرز  
 تورمات غیر ضارة على المفاصل والأوتار أو حولھا تصیب (ظھور كتل دھنیة في الجلد أو مناطق أخرى، كیس عقدي

  م، نزیف غیر طبیعي أو شدید للغایة من المھبل، ألم الثدي، صعوبة الكلا)الید أو القدم
ارتفاع مستویات الصودیوم في نتائج فحوصات الدم  
  

  الإبلاغ عن الآثار الجانبیة
یتضمن ھذا أي آثار جانبیة محتملة غیر مدرجة في ھذه . إذا أصبت بأي آثار جانبیة، فتحدث إلى طبیبك أو الصیدلي بشأنھا

بالإبلاغ عن الآثار الجانبیة، یمكنك المساعدة ). انظر التفاصیل أدناه(ا الإبلاغ عن الآثار الجانبیة مباشرة یمكنك أیضً . النشرة
  .في توفیر المزید من المعلومات حول سلامة ھذا الدواء

  
  :للإبلاغ عن الآثار الجانبیة

  
المملكة العربیة السعودیة:  

  
  )NPC(المركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة 

7662-205-11-966+: الفاكس  
 2356-2317، تحویلة 2038222-11-966+اتصل بالمركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة على الرقم-

2340  
19999: مركز الاتصال  
البرید الإلكتروني :npc.drug@sfda.gov.sa  
الموقع الإلكتروني :www.sfda.gov.sa/npc  

  
  
  
  كیفیة تخزین سیلیبریكس. 5
  

  .احفظ سیلیبریكس بعیداً عن متناول ومرأى الأطفال
  

یشیر تاریخ انتھاء .  لا تستخدم سیلیبریكس بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة المدون على شریط البلیستر والعبوة الكرتونیة
  . خر یوم في الشھر المذكورالصلاحیة إلى آ

  
  شھرًا 24: مدة الصلاحیة

  
  .درجة مئویة30قم بتخزین سیلیبریكس في درجة حرارة أقل من 

  
ساعات في 6تكون محتویات الكبسولة التي تم نثرھا على مھروس التفاح أو عصیدة الأرز أو الزبادي مستقرة لمدة تصل إلى 

ینبغي ألا یتم تخزین محتویات الكبسولة التي تم رشھا على الموز ).درجات مئویة8إلى من درجتین مئویتین ) (الثلاجة(البراد 
  ).الثلاجة(المھروس في البراد 

  
اسأل الصیدلي الذي تتعامل معھ عن كیفیة التخلص من . لا تتخلص من أي أدویة عبر میاه الصرف أو مع المخلفات المنزلیة

  . ھذه الإجراءات في حمایة البیئةستساعد . الأدویة التي لم تعد تستخدمھا
  
  
  محتویات العبوة ومعلومات أخرى. 6
  

  مكونات سیلیبریكس
  

  .المادة الفعالة ھي سیلیكوكسیب
  .ملجم من سیلیكوكسیب400ملجم، أو 200ملجم، أو 100تحتوي الكبسولة الواحدة على 

  

http://www.sfda.gov.sa/npc
mailto:npc.drug@sfda.gov.sa
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  :المكونات الأخرى ھي
  . ، بولیفیدون، كروسكارمیلوز الصودیوم، ستیارات المغنیسیومیومسلفات الصودلاكتوز أحادي الھیدرات، لوریل 

  . ولوریل سلفات الصودیوم، وأحادي لورات السوربیتان، E171تحتوي قشرة الكبسولة على الجیلاتین، وثاني أكسید التیتانیوم 
100لكبسولة الـ) E132(ینیوم ملجم، وصبغة لیك من الألوم200لكبسولة الـE172یحتوي حبر الطباعة على أكسید الحدید 
  .ملجم400لكبسولة الـ) E132(وصبغة لیك من الألومینیوم E172ملجم، ویسُتخدم كلا نوعي أكسید الحدید 

  
  شكل سیلیبریكس ومحتویات العبوة

  
  .یتوفر سیلیبریكس في صورة كبسولات صلبة

  
  ).ملجم100سیلیبریكس (100و7767بیضاء غیر شفافة تحمل شریطین باللون الأزرق موسومین بالرقمین 
  ).ملجم200سیلیبریكس (200و7767بیضاء غیر شفافة تحمل شریطین باللون الذھبي موسومین بالرقمین 

  ).ملجم400سیلیبریكس (400و7767بیضاء غیر شفافة تحمل شریطین باللون الأخضر موسومین بالرقمین 
  .الألومنیوم/غیر شفافة من كلورید البولي فینیلتأتي الكبسولات معبأة في شرائط بلیستر شفافة أو

  
  . كبسولة20ملجم في عبوات تحتوي على 100تتم تعبئة كبسولات سیلیبریكس 
  . كبسولة20أو 10ملجم في عبوات تحتوي على 200تتم تعبئة كبسولات سیلیبریكس 
  .كبسولات10ملجم في عبوات تحتوي على 400تتم تعبئة كبسولات سیلیبریكس 

  
  

  مالك تصریح التسویق 
Pfizer Saudi Limitedملجم200وملجم 100سیلیبریكس لكبسولات  

PfizerInc.– ملجم 400الولایات المتحدة الأمریكیة لكبسولات سیلیبریكس  
  

  :الجھة المصنعة
  

Pfizer Pharmaceutical LLC, Vega Baja – PR- USAالولایات المتحدة الأمریكیة ،  
  
  

  .2018تموز /عة الأخیرة لھذه النشرة في یولیوتمت المراج
  
    

  إن ھذا دواء
  

  .الدواء ھو منتج یؤثر على صحتك واستھلاكھ خلافًا للتعلیمات یعرضك للخطر-
  .اتبع بدقة وصفة الطبیب وطریقة الاستخدام وتعلیمات الصیدلي الذي قام بصرف الدواء-
  .الطبیب والصیدلي خبیران في الأدویة وفوائدھا ومخاطرھا-
  .لا تقطع فترة العلاج الموصوفة لك من تلقاء نفسك-
  .لا تكرر صرف نفس الوصفة الطبیة دون استشارة طبیبك-

  
  عن متناول ومرأى الأطفالاحتفظ بجمیع الأدویة بعیدًا

  
  مجلس وزراء الصحة العرب

  اتحاد الصیادلة العرب
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