
ڤالسیك® بنتا
ڤالاسیكلوڤیر 

سبب العلاج

الھربس النطاقي

الھربس البسیط (علاج)

غرام واحد مرتین یومیا١٥ – ٣٠
غرام واحد مرة یومیا أقل من ١٥

٥٠٠ ملغ مرة یومیاأقل من ١٥

مقادیر ڤالسیك بنتا العلاجیةتصفیة الكریاتینین ملل/دقیقة

الوقایة من الھربس 
البسیط (كبتھ)

- المرضى المؤھلین مناعیاً 
- المرضى المنقوصي المناعة

الحد من انتقال الھربس
 التناسلي

٢٥٠ ملغ مرة یومیا
٥٠٠ ملغ مرة یومیا أقل من ١٥

أقل من ١٥

٢٥٠ ملغ مرة یومیاأقل من ١٥

مقادیر ڤالسیك بنتا العلاجیة تصفیة الكریاتینین ملل/دقیقة

٧٥ أو أكثر

٥٠ إلى أقل من ٧٥

٢٥ إلى أقل من ٥٠

١٠ إلى أقل من ٢٥

أقل من ١٠ أو غسیل كلى

١٫٥ غرام مرتین یومیا

١٫٥ غرام ثلاث مرات یومیا

١٫٥ غرام اربع مرات یومیا

٢ غرام اربع مرات یومیا

١٫٥ غرام مرة یومیا

الأشكال والعبوة
یأتي ڤالسیك بنتا على شكل أقراص ملبّسة بغشاء. عدد الأقراص في العبوة: ١٠ أو 

.٥٠
التركیب

ڤالاسیكلوڤیر  الفعال  العامل  على  بغشاء  ملبس  بنتا  ڤالسیك  من  قرص  كل  یحتوي 
ھیدروكلورید المساوي لـ ٥٠٠ ملغ من الڤالاسیكلوڤیر. 

ماغنیزیوم  پوفیدون،  مِكروي، كروسپوفیدون،  بلورّي  سِلولوز   : الفعالة  المواد غیر 
ستیارات، ھیدروكسي بروبیل میثیل السلولوز، بولي ایثیلین غلیكول، بولیسوربات، 

ثاني أكسید التیتانیوم. 
الخواص الفارماكولوجیة
خواص الدینامیكا الدوائیة

الفئة العلاجیة: أدویة مضادة للفیروسات للإستخدام الجھازي. 
.JO5AB11 : (ATC) ِالرمز الكیمیائي العلاجي التشریحي

  (L-valine ester) الإستر  L-ڤالین  ھو  للفیروسات،  مضاداً  ڤالاسیكلوڤیر،  إن 
للأسیكلوڤیر. الأسیكلوڤیر ھو البورین (الغوانین) مضاھئ النوكلیوزید.

طریقة العمل:
وڤالین،  أسیكلوڤیر  إلى  الإنسان  في  تام  وشبھ  سریعاً  تحولاً  ڤالاسیكلوڤیر  یتحوّل 
إن  بڤالاسیكلوڤیر ھیدرولاز.  المعروف  الأنزیم  بواسطة  الأرجح  ذلك على  ویحصل 
الأسیكلوڤیر ھو مثبط نوعيّ لفیروسات الھربس (الحلأ) ذو نشاط تم رصده في المختبر 
النطاقي  النمط ١ والنمط ٢، فیروس  البسیط  (HSV) من  الھربس  ضد فیروسات 
 (EBV) فیروس إیبشتاین-بار ،(CMV) فیروس المضخّم للخلایا ،(VZV) الحماقي

.  (٦-HHV) وفیروس الحلأ الإنساني  ٦
یثـبّـط الأسیكلوڤیر تولیف د.ن.أ. فیروس الھربس ما إن یتم فسفتتھ إلى ثلاثي الفسفات 
النشیط. تتطلّب المرحلة الأولى من الفسفتة تنشیط أنزیم خاص بالفیروس. في حالات 
الإصابة بفیروس الھربس البسیط، فیروس النطاقي الحماقي وفیروس إیبشتاین-بار، 
یكون ھذا الأنزیم الثیمیدین كیناز الفیروسي (TK) المتواجد فقط في الخلایا المصابة 
بالعدوى الفیروسي. إن الانتقائیة في حالات الإصابة بالفیروس المضخّم للخلایا تُحفظ 
عند حدوث الفسفتة، أقلھ في الجزء الذي یجري بواسطة ناقلة الفسفات الجین المنتج لـ 
UL97. إن شرط تنشیط الأسیكلوڤیر بواسطة أنزیم خاص بالفیروس یفسّر إلى حد 
كبیر میزتھ الانتقائیة. تستكمل الكینازات الخلویة عملیة الفسفتة (أي التحوّل من أحادي 
إلى ثلاثي الفسفات). إن الأسیكلوڤیر ثلاثي الفسفات یثبط تنافسیاً أنزیم د.ن.أ. (الحمض 
الریبي النووي المنزوع الاوكسجین) البولیمیراز للفیروس، وتضمین ھذا المضاھئ 
النوكلیوزیدي یضع حداً لعملیة إنھاء السلسلة، فتتوقف عملیة تولیف الد.ن.أ. ویعلق 

بالتالي تـنسّخ الفیروس. 
خواص الحرائك الدوائیة

بعد تناول الڤالاسیكلوڤیر عن طریق الفم، یتم امتصاصھ بشكل جیّد وسریع ومن ثم 
یتحوّل تحولاً شبھ تام إلى أسیكلوڤیر وڤالین. وعلى الأرجح ھذا التحویل یتم بواسطة 
أنزیم مستخرج من كبد الإنسان معروف بڤالاسیكلوڤیر ھیدرولاز. تبلغ نسبة التوافر 
البیولوجي للأسیكلوڤیر في ١٠٠٠ ملغ من الڤالاسیكلوڤیر ٥٤ بالمئة ولا تنخفض ھذه 
إلى ٨٫٣  فھو ٢٫٢  الأسیكلوڤیر  تركیز  متوسط ذروة  أما  الطعام.  تناول  النسبة عند 
مكروغرام/ملل بعد تناول جرعة ڤالاسیكلوڤیر واحدة تتراوح من ٢٥٠ إلى ٢٠٠٠ ملغ 
عند أشخاص أصحاء، یتمتعون بوظائف كلویة طبیعیة، وذلك بعد ساعة إلى ساعتین 

من  بالمئة   ٤ فھي  البلازما  في  ڤالاسیكلوڤیر  تركیز  ذروة  أما  الجرعة.  تناول  من 
مستویات أسیكلوڤیر، بعد مرور ٣٠ إلى ١٠٠ دقیقة على تناول الجرعة. إن شواكل 
الحرائك الدوائیة لكل من الڤالاسیكلوڤیر والأسیكلوڤیر متشابھة بعد تناول جرعة واحدة 
أو متكررة. إن ارتباط ڤالاسیكلوڤیر ببروتینات البلازما ھو بنسبة ١٥ بالمئة. أما عمر 
من  متعددة  أو  واحدة  جرعة  تناول  بعد  البلازما،  من  لإطراحھ  النصفي  أسیكلوڤیر 
ڤالاسیكلوڤیر، فھو ٣ ساعات. عند المرضى الذین یعانون من مرض كلوي في مرحلتھ 
النھائیة، یبلغ  العمر النصفي للأسیكلوڤیر، بعد إعطاء ڤالاسیكلوڤیر، حوالى ١٤ ساعة. 
یسترد في البول أقل من واحد بالمئة من الجرعة المعطاة من ڤالاسیكلوڤیر، ومن دون 
أن یطرأ علیھا أي تغییر. یتم إطراح الڤالاسیكلوڤیر رئیسیاً على شكل أسیكلوڤیر (أكثر 
غوانین  میثیل  میثوكسي  كاربوكسي  و٩-  المستردة)  الجرعة  من  بالمئة   ٨٠ من 

(CMMG)، أحد مستقلبات الأسیكلوڤیر المعروفة.   
دواعي الاستعمال

یُنصح باستعمال ڤالسیك بنتا لمعالجة الھربس النِطاقي.
یُنصح باستعمال ڤالسیك بنتا لمعالجة الأخماج التي تصیب الجلد والأغشیة المخاطیة 

نتیجة الإصابة بالھربس البسیط، بما فیھ الھربس التناسلي الأولي والراجع.
ینصح باستعمال ڤالسیك بنتا لكبت (وقایة) أخماج الھربس البسیط الراجعة التي تصیب 

الجلد والأغشیة المخاطیة بما فیھ الھربس التناسلي.
یقلّص  ڤالسیك بنتا انتقال الھربس التناسلي عندما یستعمل كمعالجة كابتة مع اعتماد 

ممارسات جنسیة أكثر أماناً (خاصة استعمال واق ذكري).    
ینصح باستعمال ڤالسیك بنتا بعد زرع الكلیة للوقایة من الإصابة بخمج أو داء یُسببھ 

الفیروس المضخم للخلایا. 
موانع الاستعمال

یُمنع استعمال الڤالاسیكلوڤیر عند المرضى الذین یعانون من تحسّس مفرط معروف 
للڤالاسیكلوڤیر، والأسیكلوڤیر، ولأي من مكوّنات ھذا المستحضر. 

الاحتیاطات
یتناولون  المسنین منھم،  للتجفاف، لا سیما  المعرضین  المرضى  التأكد من أن  یجب 

كمیات كافیة من السوائل. 
لا یعالج ڤالاسیكلوڤیر الھربس التناسلي ولا یقضي على خطر انتقال المرض، لذا على 

المرضى اللجوء إلى أسالیب أكثر أماناً عند ممارسة علاقاتھم الجنسیة. 
یجب تقلیل جرعات ڤالاسیكلوڤیر للمرضى الذین یعانون من اعتلال كلوي لأنھم أكثر 

عرضة لخطر تطویر التأثیرات الجانبیة العصبیة. 
أن  الأحیاء  وعلى  المختبر  في  أجریت  التي  التطفیریة  الاختبارات  نتائج  أظھرت 
ڤالاسیكلوڤیر لا یشكل مخاطر وراثیة للإنسان. إن ڤالاسیكلوڤیر لم یسبّب السرطان ولم 

یشوه الأجنة عند الفئران والجرذان. 
لم یؤثر ڤالاسیكلوڤیر على خصوبة الجرذان، أكانوا ذكوراً أو إناثاً، عند تناولھ عن 

طریق الفم. 
الحمل والرضاعة

لا  الحمل.  فترة  خلال  في  ڤالاسیكلوڤیر  باستعمال  خاصة  محدودة  معطیات  تتوافر 
یوصف ڤالاسیكلوڤیر إلا عندما تكون فوائده المرتقبة أھم من مخاطره المحتملة. بعد 
 (Cmax) إعطاء ٥٠٠ ملغ ڤالاسیكلوڤیر عن طریق الفم، تراوحت ذروة الأسیكلوڤیر
الأمومي  المصل  لتركیزات  (الوسیط ١٫٤) مرات  و ٢٫٣  بین ٠٫٥  الأم  في حلیب 
فترة  ڤالاسیكلوڤیر في خلال  الحذر عند وصف  توخي  بالتالي، یجب  للأسیكلوڤیر.  
الرضاعة. غیر أن الأسیكلوڤیر یوصف لمعالجة الھربس البسیط الولیدي عن طریق 

الحقن في الورید بجرعات ٣٠ ملغ/كغ/یومیا.  
التفاعلات الدوائیة

یتم إطراح الأسیكلوڤیر بشكل أولي في  تفاعلات سریریة ھامة.  إلى  التعرّف  یتم  لم 
البول من دون أن یطرأ علیھ أي تغییرات بفضل عملیة إفراز كلوي - نُبیبي. یمكن أن 
یؤدي تناول أي أدویة تتنافس مع ھذه الآلیة،  بالتزامن مع الڤالاسیكلوڤیر، إلى زیادة 
تركیز الأسیكلوڤیر في البلازما بعد إعطاء ڤالاسیكلوڤیر. بعد تناول غرام واحد من 
التركیز  المساحة تحت منحنى  السیمیتیدین والبروبینیسید زیادة  ڤالاسیكلوڤیر، یسبّب 
(AUC) للأسیكلوڤیر من جراء ھذه الآلیة واختزال تصفیة الأسیكلوڤیر الكلوي. غیر 
أن ما من ضرورة لتعدیل المقادیر العلاجیة عندما تكون الجرعة بھذه الكمیة نظرا إلى 

مؤشر الأسیكلوڤیر العلاجي الواسع النطاق.  

الآثار الضائرة
اضطرابات معدیة معویة: شائع: الغثیان. نادر: إنزعاج في البطن، قيء، إسھال. 

اضطرابات في الجھاز الدموي واللمفاوي:نادر: نقص في صفیحات الدم. 
تفاعلات تحسّسیة مفرطة: غیر شائع: طفح جلدي یشمل التحسّس الضوئي، ضیق في 
للحساسیة)، شرى،  وفوریة  شدیدة  (تظَاھرات  تأق  جداً:  نادر  الحكة.  نادر:  التنفس. 

وذمة وعائیة عصبیة. 
اضطرابات كلویة وبولیة: نادر: اعتلال الكلوي. نادر جدا: فشل كلوي حاد.

اضطرابات كبدیة صفراویة: نادر جداً: زیادات قابلة للعلاج في الفحوصات الخاصة 
بوظیفة الكبد، وُصفت أحیانا على أنھا التھاب كبدي.

تشوش  الدوخة،  نادر:  صداع.  شائع:  والعصبي:  النفسي  الجھاز  في  اضطرابات 
الحركات،  الھیاج، عدم تنسیق  نادر جدا: رعاش،  الوعي.  الأفكار، ھلوسات، نقص 
عسر التلفّظ، اختلاجات، اعتلال دماغي، غیبوبة. بشكل عام، إن الأحداث المذكورة 
بعوامل  أو  كلوي  باعتلال  المصابین  عند  ملاحظتھا  ویمكن  للعلاج  قابلة  ھي  أعلاه 

تجعلھم عرضة لھ. 
اضطرابات أخرى: قصور كلوي، فقر دم انحلالي معتل الأوعیة الدقیقة ونقص في 
صفیحات الدم عند المرضى الذین یعانون من نقص مناعة حاد، خاصة مرضى الأیدز 
في مرحلة متقدمة، والذین یتناولون جرعات ڤالاسیكلوڤیر كبیرة (٨ غرامات یومیا) 

لفترات طویلة. 
المقادیر العلاجیة وطریقة الاستعمال

معالجة الھربس النطاقي: تبلغ المقادیر العلاجیة للكبار ١٠٠٠ ملغ من ڤالسیك بنتا ٣ 
مرات یومیا لفترة ٧ أیام. 

معالجة الھربس البسیط: تبلغ المقادیر العلاجیة للكبار ٥٠٠ ملغ من ڤالسیك بنتا مرتین 
یومیا. في حال النوائب الراجعة، یجب أن یدوم العلاج ٥ أیام. أما عند ظھورالنوائب 
الأولیة، التي قد تكون أكثر حدة، یجب تمدید العلاج على ١٠ أیام. یجب البدء بتناول 
الدواء بأسرع وقت ممكن. أما في حال معاودة الھربس البسیط، یجب بدء العلاج في 

خلال فترة ظھور بوادر المرض أو فورا عند ظھور أول الدلائل والأعراض. 
یمكن أن یحول ڤالسیك بنتا دون نمو الآفة عندما یتم تناولھ عند ظھور أول الدلائل 

والأعراض التي تشیر إلى معاودة مرض الھربس البسیط.
كبت (الوقایة من) الخمج بالھربس البسیط: عند المرضى المؤھلین مناعیا، یجب تناول 
٥٠٠ ملغ من ڤالسیك بنتا مرة واحدة یومیاً. بعض المرضى الذین یصابون بنكسات 
متكررة (مثلاً، أكثر من ١٠ خلال السنة) قد یستفیدون من تناول جرعة ٥٠٠ ملغ 
فإن  المناعة  المنقوصي  المرضى  إلى  بالنسبة  أما  یومیاً).  ملغ مرتین  مقسمة (٢٥٠ 

الجرعة تبلغ ٥٠٠ ملغ مرتین یومیاً.
والمؤھلین  المغایرین جنسیاً  الكبار  المرضى  التناسلي: عند  الھربس  إنتقال  الحد من 
مناعیاً، والذین یصابون بتسعة نكسات أو أقل في السنة، تبلغ جرعة ڤالسیك بنتا، التي 
یجب تناولھا من قبل الشریك المصاب للحد من انتقال العدوى إلى الشریك الجنسي 
السلبي الأضداد HSV-2 (فیروسات الھربس البسیط من النمط ٢)، ٥٠٠ ملغ مرة 
واحدة یومیاً. یجب المحافظة على ممارسات جنسیة أكثر أماناً (خاصة استعمال واق 
ذكري) وتفادي الإتصال الجنسي في حال وجود آفات. لا توجد أي معطیات حول الحد 

من إنتقال العدوى إلى ما بعد ٨ أشھر عند فئات أخرى من المرضى. 
:(CMV) الوقایة من الخمج أو الداء الذي یسببھ الفیروس المضخم للخلایا

العلاج،  بدء  یجب  سنة):   ١٢ من  (إبتداءً  والمراھقین  الكبار  عند  العلاجیة  المقادیر 
بجرعة ٢ غرام من ڤالسیك بنتا أربع مرات یومیاً، وذلك ضمن ٧٢ ساعة بعد الزرع 
أو في أقرب وقت ممكن تحمّل فیھ الأدویة التي تعطى عن طریق الفم. ھذه الجرعة 
یجب أن تُخفّض وفقاً لتصفیة الكریاتینین. إن مدة العلاج عادة ما تكون ٩٠ یوماً.     

المقادیر العلاجیة عند الأولاد: لا تتوافر أي معطیات حول استخدام ڤالسیك بنتا عند 
الأولاد. 

المقادیر العلاجیة عند المسنین: لا حاجة إلى تعدیل المقادیر العلاجیة إلا في حال وجود 
اعتلال ھام في وظیفة الكلیة. یجب المحافظة على مستویات إماھة مناسبة. 

اعتلال كبدي: لا حاجة إلى تعدیل المقادیر العلاجیة للمصابین باعتلال خفیف أو معتدل 
في وظیفة الكبد التخلیقیة. 

اعتلال كلوي: یجب تخفیض المقادیر العلاجیة لڤالسیك بنتا عند المصابین باعتلال ھام 
في وظیفة الكلیة وفقاً للجدول التالي: 

للوقایة من الفیروس المضخم للخلایا (CMV)، یجب أن تخفّض جرعة ڤالسیك بنتا 
عند المرضى المصابین باعتلال في وظیفة الكلى حسب ما ھو مبیّن في الجدول أدناه:

 

عند المرضى الذین یخضعون لغسیل دموي، یجب إعطاء جرعة ڤالسیك بنتا بعد إتمام 
عملیة الغسیل.  
الجرعة المفرطة

الھلوسات،  فیھا تشوش الأفكار،  بما  الحاد والعصبیة  الكلوي  الفشل  سُجلت أعراض 
من  مفرطة  جرعات  تناولوا  الذین  المرضى  عند  والغیبوبة  الوعي   نقص  الھیاج، 
الڤالاسیكلوڤیر. قد تظھر أیضاً اضطرابات أخرى كالغثیان والقیئ. لذلك یجب الحذر 
المرضى  المسجلة،  الحالات  من  الكثیر  ضمت  الجرعة.  في  فرط  حصول  لمنع 
المصابین باعتلال كلوي والمسنین الذین تناولوا جرعات مفرطة متكررة وذلك لعدم 

خفض الجرعة بشكل مناسب.
یجب إخضاع المرضى لمراقبة عن كثب من أجل رصد أي دلائل تسمّم. تعزّز عملیة 
غسل الكلى إطراح الأسیكلوڤیر من الدم وقد تُعتبر كخیار یمكن اعتماده في حال تناول 

جرعة مفرطة.   
شروط حفظ الدواء

یجب حفظ الدواء في مكان لا تتعدّى الحرارة فیھ ٣٠ درجة مئویة.
یجب حفظ الدواء في العبوة الأصلیة بحالة سلیمة. 

تاریخ مراجعة النشرة: شباط ٢٠١٤. 
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