
نشرة العبوة: معلومات للمُستخدم

مجم أقراص مغلَّفة 800ریناجیل 
 سیفیلامیر ھیدروكلورید 

ة بالنِّسبة لك. یرُجى قراءة ھذه النَّشرة كاملة بعنایة قبل البدء في تناول ھذا الدَّواء؛ لأنھا تحتوي على معلومات ھامَّ
 احتفظ بھذه النَّشرة؛ فقد تحتاج إلى قراءتھا مرة أخرى. -
 كانت لدیك أسئلة إضافیة، استشر طبیبك أو الصیدلي الخاص بك.ا إذ -
. لا تعطھ لآخرین؛ فقد یضر بھم، حتى إذا كانوا یعُانون من نفس علامات المرض التي تعــاني وُصِف ھذا الدَّواء لك وحدك -

 أنت منھا.
أیة آثار جانبیة مُحتمَلة، غیــر المُدرجــة إذا أصُبت بأیة آثار جانبیة، فتحدَّث إلى طبیبك أو الصیدلي الخاص بك. ویشمل ذلك  -

 .4في ھذه النَّشرة. انظر قسم: 
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ما ھو عقار ریناجیل؟ وفیم یسُتخدم؟ .1

یرتبط العقار بالفوسفات الموجود فــي الجھــاز الھضــمي المســتمد مــن الطعــام یحتوي عقار ریناجیل على سیفیلامیر كمادة فعالة. 
 وبالتَّالي یخفض من مستویات الفوسفات بالدَّم.

لفشل الكلوي البــالغین ممــن یخضــعون للعــلاج بالغســیل ستویات الفوسفات بالدَّم في مرضى ایستخدم عقار ریناجیل للتَّحكم في م
 الدَّموي أو الغسیل البریتوني.

لیس للمرضى البالغین ممن أصیبوا بفشل كلوي ویخضعون للغسیل الدَّموي أو الغسیل البریتوني قدرة على الــتَّحكم فــي مســتوى 
ؤدي ارتفــاع الفوسفات بمصل الدَّم لدیھم. وعندئ ذ ترتفع كمیة الفوسفات (سیسمي طبیبك ھذا بفرط الفوســفات بالــدَّم). یمكــن أن یــُ

بات أن تــؤدي إلــى تصــلُّب مستوى الفوسفور بمصل الدَّم   س". یمكــن لھــذه الترســُّ ن ترسُّبات صلبة بجسمك تســمى: "تكََلــُّ إلى تكوُّ
الممكن أیضًا أن تؤدي زیادة الفوسفور بمصــل الــدَّم إلــى حكــة بالجلــد، أوعیتك الدَّمویة وتصُعِّب ضخ الدَّم إلى أنحاء الجسم. من  

 احمرار بالعینین، ألم بالعظام، وكسور.

م عقار ریناجیــل مــع الأدویــة الأخــرى التــي تشــمل المكمــلات الغذائیــة للكالســیوم أو فیتــامین "د"؛ للحــد مــن الإصــابة قد یسُتخد
 لى.بأمراض العظام التي یعود سببھُا إلى مرض الك

ما تحتاج إلى معرفتھ قبل تناوُل عقار ریناجیل   .2

لا تتناول عقار ریناجیل في الحالات التَّالیة:
ت الفوسفات بدمك منخفضة (سوف یتحقق طبیبك من ذلك).إذا كانت مستویا 
إذا كنت تعاني من انسدادٍ بالأمعاء. 
).6نات الأخرى بھذا الدَّواء (المُدرجة في قسم إذا كنت تعُاني من حساسیة تجاه سیفیلامیر أو تجاه أيٍّ من المكو 

تحذیرات واحتیاطات



تحدث إلى طبیبك قبل تناوُل عقار ریناجیل إذا كان أيٌّ مما یلي ینطبق علیك:
إذا كنت لا تخضع للغسیل الكلوي 
إذا كانت لدیك مشاكل بالبلع 
إذا كنت تعاني من مشاكل في حركة المعدة والأمعاء. 
غثیان و/ أو القيء.إفراغ محتویات المعدة مثل الإحساس بالامتلاء و/ أو المن أعراض تأخر إذا كنت تعاني   
إذا كنت تعاني من نوبة طویلة من الإسھال أو من ألم بالبطن (أعراض مرض التھابي نشط بالأمعاء). 
إذا كنت قد خضعت لجراحةٍ كبرى بالمعدة أو الأمعاء. 

ریناجیل في الحالات الآتیة: تحدث إلى طبیبك أثناء تناوُل عقار
إذا أصُِبت بألم شــدید بــالبطن، أو باضــطرابات فــي المعــدة أو الأمعــاء، أو لاحظــت وجــود دم فــي البــراز (نزیــف بالجھــاز  

ورات سیفیلامیر الھضمي). من الممكن أن تكون ھذه الأعراض ناجمة عن مرض التھابي شدید بالأمعاء ناجم عن ترسُّب بل
 واصل العلاج من عدمھ.طبیبك الذي سیحُدد ما إذا كنت ستُ في أمعائك. اتصل ب

 علاجات إضافیة:
 نظرًا إما لحالة الكلى لدیك أو لخضوعك للغسیل الكلوي فقد یحدث الآتي:

الكالســیوم فقــد یصــف لــك قد تعاني من انخفاض أو ارتفاع بمستوى الكالسیوم بالدَّم. بما أن عقار ریناجیــل لا یحتــوي علــى  
 كالسیوم إضافیة. طبیبك أقراص

قد تكون كمیة فیتامین "د" بدمك منخفضة. لذلك، قد یراقب طبیبك مســتویات فیتــامین "د" بــدمك ویصــف لــك فیتــامین "د"  
مین "أ" إضافي بحسب الضرورة. إذا لم تتناول مكملات غذائیة متعددة الفیتامینات فقد تعاني أیضًا من انخفاض مستوى فیتا

المســتویات بالــدَّم ویصــف لــك مكمــلات الفیتامینــات حســب بالدَّم؛ لذا قد یراقب طبیبــك ھــذه  و"ھـ" و"ك" وحمض الفولیك  
الضرورة.

 تغییر العلاج:
عندما تغُیرِّ العلاج من رابط آخر للفوسفات إلى عقار ریناجیل، قد یضع طبیبك في الاعتبار مراقبــة مســتویات البیكربونــات فــي 

ض من مستویات البیكربونات.بدقة؛ لأن عقار ریناجیل قد یخُفِّ دمك 

ة للمرضى الذین یخضعون للغسیل البریتوني:  ملاحظة ھامَّ
فاق (عدوى تصُیب السائل داخل البطن) مع الغسیل البریتوني. یمكن الحد من ھذا الخطر بالالتزام الدَّقیق  قد تصاب بالْتھِاب الصِّ

یبــك علــى الفــور إذا ظھــرت أي علامــات أو أصــبت بــأعراض جدیــدة بتقنیات التَّعقیم أثناء تغییر الأكیاس. یجب علیك إخبار طب
ورم البطن، أو ألم البطن، أو ألم عند الضغط على البطن، أو تصلب البطن، أو إمساك، أو حمــى، أو تتمثل في توعك البطن، أو ت
 .قشعریرة، أو غثیان، أو قيء

مستوى فیتامین "أ" و"د" و"ھـ" و"ك" وحمض الفولیك. یجب علیك توقع أن تتم مراقبتك بعنایة أكثر تحسبًا لمشاكل انخفاض

 الأطفال والمراھقون
عامًا). لــذا لا یوُصــى باســتخدام عقــار ریناجیــل فــي ھــذه  18لم تتم دراسة الأمان والفعالیة في الأطفال (الذین تقل أعمارھم عن 

 من المرضى.الشریحة 

 تناوُل عقار ریناجیل مع أدویة أخرى
ول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أیَّة أدویة أخرى.بك إذا كنت تتنایرُجى إبلاغ طبی

 یجب ألا تتناول عقار ریناجیل في نفس الوقت مع سیبروفلوكساسین (مضاد حیوي). 

الصرع، علیك استشارة طبیبك عند تناوُل عقار ریناجیل.إذا كنت تتناول أدویة لعلاج مشاكل النظم القلبي أو لعلاج  



یل من تأثیر أدویة مثل: سیكلوسبورین، ومیكوفینولات موفیتیل، وتاكرولیموس (أدویــة تســتخدم فــي قار ریناجقد یخفض ع 
 مرضى زرع الأعضاء). سیقوم طبیبك بتقدیم المشورة لك إذا كنت تتناول ھذه الأدویة.

 

ظ نــادرًا جــدا̒ زیــادةٌ  ناولون لیفوثایروكسین (ھرمون الغدَّة الدَّرقیة) وعقار ریناجیــل،في بعض الأشخاص ممن یت  قــد تلاُحــَ
ة الدَّرقیة (مادة بالدَّم تسُاعد في التحكم بالوظائف الكیمیائیة بجسمك). لذلك قد یراقب طبیبــك بمستویات الھرمون المنبھ للغدَّ 

 ي دمك بدقة.مستویات الھرمون المنبھ للغدَّة الدَّرقیة ف
 

زْر (إذا كنت تتناول دواء مثل: أومیبرازول أو بانتوبراز  الارتجــاع) ول أو لانسوبرازول لعلاج الحموضــة أو مــرض الجــَ
 المَعِدِيّ المَریئِيّ أو القرُح المَعِدیة، علیك استشارة طبیبك عند تناوُل عقار ریناجیل.

 
 سوف یراجع طبیبك التَّداخلات الدَّوائیة بین عقار ریناجیل والأدویة الأخرى بشكل منتظم.

 
ي نفس الوقت مع دواء آخر، قد ینصحك طبیبك بتناوُل ھــذا الــدَّواء قبــل یھا تناوُل عقار ریناجیل ففي بعض الحالات التي یجب ف

 ت، أو قد ینظر في مراقبة مستویات ھذا الدَّواء بالدَّم.ساعا 3تناوُل عقار ریناجیل بساعة واحدة أو بعد تناوُلھ بـ 
 

ضاعة الطبیعیة  الحمل والرَّ
المُرضعات. یجب عدم إعطاء عقار ریناجیل للســیدات الحوامــل أو   ریناجیل في السیدات الحوامل أولم یتم التَّأكد من أمان عقار  

 المُرضعات إلا إذا كانت ھناك ضرورة واضحة لذلك.
 

 لاً أو مُرضعًا، أو تعتقدین أنكِ قد تكونین حاملاً أو تخططین للإنجاب، فاستشیري طبیبكِ قبل تناوُل ھذا الدَّواء.إذا كنتِ حام
 

 القیادة واستخدام الآلات
 من غیر المحتمل أن یؤُثر عقار ریناجیل في قدرتك على القیادة أو استخدام الآلات.

 
 
 كیفیة تناوُل عقار ریناجیل .3
 

تناول ھذا الدَّواء دائمًا كما أخبرك طبیبك بالضبط. یرُجى مراجعة طبیبــك إذا لــم تكــن متأكــداً مــن كیفیــة التنــاوُل. وســوف یحُــدد 
 65ءً على مستوى الفوسفات في الدَّم لدیك. جرعة البدء المُوصــى بھــا مــن عقــار ریناجیــل للبــالغین وكبــار الســن (>ناب  الجرعة

 مرات في الیوم. 3ن مع كل وجبة عامًا) ھي قرص واحد أو قرصا
 

د مســتویات الفوســفات فــي دمــك كــل  ریناجیــل عنــد  ارأســابیع، وقــد یقــوم بتعــدیل جرعــة عق ــ 3-2في البدایة سیقوم طبیبــك بتفقــُّ
 مجم مع كل وجبة) للوصول إلى مستوى فوسفات ملائم. 800أقراص  5الضَّرورة (بین قرص واحد و 

 
 قبل تناوُلھ.  یجب بلع الأقراص كاملة. لا تطحن أو تمضغ أو تكسر القرص إلى أجزاء

 
 كمیة سوائل.و یجب على المرضى ممن یتناولون عقار ریناجیل الالتزام بما وُصِف لھم من نظام غذائي

 
 
 

 إذا تناولت كمیة أكثر مما یجب من عقار ریناجیل
 في حالة الاشتباه في تناوُل جرعة زائدة، یجب علیك الاتصال بطبیبك فورًا.

 
 إذا أغفلت تناوُل عقار ریناجیل



جبــة. لا تتنــاول جرعــة و  ا أغفلت تناوُل جرعة واحدة، یجب إلغاء تلك الجرعة وتناول الجرعة التَّالیة فــي الوقــت المعتــاد مــعإذ
.مضاعفة لتعویض جرعة أغفلتھا

الآثار الجانبیة المُحتملة.4

جمیع.مثلھ مثل كافة الأدویة، قد یسبب ھذا الدواء آثارًا جانبیة، على الرغم من عدم حدوثھا لدى ال

ا مــن انســداد الأمع ــاء، فمــن المھــم إبــلاغ  لأن الإمساك قد یكون أحد الأعراض التي تسبق الإصابة بحالات نــادرة جــد̒
ریناجیل. طبیبــك أو الصیدلي الخاص بك عن ھذا العرض قبل أو أثناء استخدام عقار 

الیة في المرضى الذین یتناولون عقار ریناجیل: تم الإبلاغ عن الآثار الجانبیة التَّ
 : ا )قد تؤُثر على أكثر من شخص واحد من بین كل 10 أشخاص( شائعة جد̒

الغثیان، القيء.
: شائعة )قد تؤُثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل10  أشخاص(

الإسھال، عسر الھضم، ألم البطن، الإمساك، انتفاخ البطن بالغازات.
 : غیر شائعة )قد تؤُثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل100  شخص(

م. زیادة حمضیة الدَّ
 : ا )قد تؤُثر على ما یصل إلى شخص واحد من بین كل10000  شخص( نادرة جد̒

فرط الحساسیة.
: غیر معروفة )لا یمكن تقدیر معدل تكرارھا من واقع البیانات المتاحة(

تم الإبلاغ عن حالات من الحكة، الطفح الجلدي، ألم البطن، بطء حركة الأمعاء، التھــاب بجیــوب صــغیرة غیــر 
طبیعیــة )تســمى بالرتوج( في الأمعاء الغلیظة، انسداد الأمعاء )تشمل العلامات: انتفاخ شدید، ألم بالبطن، تورم أو تقلُّصات، 

إمساك شدید(، تمزق بجدار الأمعاء )تشمل العلامات: ألم شدید بالمعدة، قشعریرة، حُمــى، غثیــان، قــيء، أو ألــم لــدى 
الضــغط علــى الــبطن(، التھــاب خطیر بالأمعاء الغلیظة )تشمل الأعراض: تم الإبلاغ عن ألم شــدید بــالبطن، اض ــطرابات 

بالمعــدة أو الأمعــاء، أو وجــود دم فــي البراز ]نزیف بالجھاز الھضمي[( وترسُّبات بلوریة في الأمعاء.

كیفیة تخزین عقار ریناجیل.5

واء بعیداً عن رؤیة ومُتناوَل الأطفال.یحُفظ ھذا الدَّ 

یشُیر تاریخ انتھاء ". EXPتاریخ انتھاء الصلاحیة المدون على العبوة الكرتونیة والزجاجة بعد كلمة "  عدتستعمل ھذا الدَّواء ب  لا
الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من ذلك الشھر.

ن ھذا الدَّواء في درجة حرارة تزید عن  من الرطوبة.  ھادرجة مئویة. احتفظ بالعبوة محكمة الإغلاق لحمایت 25لا یخُزَّ

دلي الخــاص بــك عــن كیفیــة من الأدویة عن طریق إلقائھا في میاه الصرف أو مع المخلفــات المنزلیــة. استشــر الصــیص  لا تتخل
التَّخلص من الأدویة التي لم تعد تستخدمھا. ستسُاعد ھذه الإجراءات على حمایة البیئة.

محتویات العبوة ومعلومات أخرى  .6

ار ریناجیل؟عقما الذي یحتوي علیھ 
-
-

 المادة الفع َّالة ھي سیفیلامیر ھیدروكلورید. یحتوي كل قرص على 800 مجم من سیفیلامیر ھیدروكلورید. 
 المكونات الأخــرى ھــي ســیلیكا غرویــة لامائیــة وحمــض الســتیاریك، ھیبرومیلــوز (E464)، جلیســریدات أحُادیــة ثنائیــة 

الأسیتیل، أكسید الحدید الأسود (E172)، وجلیكول البروبیلین. 



ریناجیل؟ وما ھي محتویات العبوة؟  ارما ھو شكل عق

كل ومطبــوع علــى أحــد جانبیھــا  وِیَّة الشــَّ . Renagel 800أقراص عقار ریناجیل مغلفة، ذات لون أبــیض مائــل للأصــفر، بیَْضــَ
حكمــة مُ من البولي بــروبیلین، ول الأقراص معبأة في زجاجات من البولي إیثیلین عالي الكثافة ذات آلیة غلق مُقاوِمة لعبث الأطفا

 بطبقة من رقائق الألومنیوم.

 أحجام العبوات ھي:
 قرص  100زجاجة واحدة تحتوي على 
 قرصًا 180زجاجة واحدة تحتوي على 
 قرصًا)  30زجاجات بكل منھا  6صًا (قر 180عبوات متعددة تحتوي على 
 قرصًا)  180قرصًا (زجاجتان بكل منھما  360عبوات متعددة تحتوي على 

قرصًا) 180زجاجات بكل منھا  3قرصًا ( 540توي على تحعبوات متعددة  

قد لا یتم تسویق جمیع أحجام العبوات.

 مالك حق التَّسویق وجھة التَّصنیع

 مالك حق التَّسویق:
شركة جنزایم أوروبا بي في.

  25باشیوفیلویج  
 بي بي أمستردام  1105
 ھولندا

 جھة التَّصنیع:
ایم أیرلندا المحدودة نزشركة ج

 ي دي إیھ إنداستریال بارك آ
 طریق أولد كیلمیدین 

 ووترفورد 
 أیرلندا

.قللاستفسار عن أي معلومات تخص ھذا الدَّواء، یرُجى الاتصال بالممثل المحلي لمالك حق التَّسوی

 2020تمت أخر مراجعة للنشرة فى ینایر  




