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زيليت™

المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٥%

وتوبراميسين ٠.٣%

نقاط هامة تتعلق بمعلومات وصف الدواء

لا تتضمن هذه النقاط الهامة كل المعلومات اللازمة لاستخدام زيليت® )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( بأمان وفاعلية. انظر معلومات وصف زيليت الكاملة )المستعلق العيني 

لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين ٠.٥%/٠.٣%(. 

زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( ٠.٥%/٠.٣%

موافقة الولايات المتحدة في: ٢٠٠٤

دواعي الاستعمال والاستخدام

يّة البكتيرية السطحية  نِ يْ يّ التي تستجيب للستيرويدات وتم وصف الكورتيكوستيرويدات لعلاجها وحالات العدوى العَ يْنِ زيليت هو مزيج ستيرويدي موضعيّ و مضاد للعدوى لعلاج حالات الالتهاب العَ

يّة بكتيرية.  نِ يْ وكذلك عندما يكون المريض عرضة لخطر الإصابة بعدوى عَ

الجرعة وطريقة التناول 

ضع نقطة أو نقطتين من زيليت في الكيس الملتحمي للعين المصابة كل أربع إلى ست ساعات. 

أشكال الجرعات وتركيزها

يحتوي زيليت على ٥ مغ/ملل من لوتيبريدنول ايتابونات و٣ مغ/ملل من توبراميسين. 

موانع الاستعمال 

يّة الأخرى المكونة من مزيج ستيرويدي ومضاد للعدوى، مع معظم الأمراض الفيروسية التي تصيب القرنية والملتحمة والتي تشمل التهاب القرنية  نِ يْ لا يمكن استعمال زيليت، كما هو الحال مع الأدوية العَ

الهربسي البسيط الظِهارِيّ )التهاب القرنية المتغصن(، الوقس، الحماق، وكذلك في حالات عدوى العين الفطرية والأمراض الفطرية التي تصيب التكوينات العينية. 

تحذيرات واحتياطات 

• ضغط داخل العين - قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة الإصابة بالمياه الزرقاء مع تلف العصب البصري، وضعف حدة البصر وضيق مجال الرؤية. إذا تم استخدام هذا المنتج لمدة 
١٠ أيام أو أكثر، يجب مراقبة ضغط داخل العين. 

• إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( - قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( خلف الحدقة. 
• تأخر الالْتِئام - قد يؤخر استخدام الستيرويدات بعد الجراحة الخاصة بعلاج إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( من التئام العين وزيادة فرص تكون الفقاعات. في الأمراض التي تسبب ترقّق القرنية أو 

لْبَة، ثبت أن استخدام الستيرويدات الموضعية يؤدي إلى حدوث ثقوب. يجب أن يقوم طبيب بكتابة الوصفة المبدئية وتجديد الدواء فقط بعد فحص المريض باستخدام وسيلة تكبير مثل الفحص  الصُّ

المجهري البيولوجي باستخدام المصباح ذي الفَلْعَة والتلوين الفلوريسيني متى كان ذلك مناسبًا. 

• حالات عدوى بكتيرية - قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة إعاقة استجابة المضيف وبذلك يزداد خطر التعرض لعدوى عينية ثانوية. في حالات العدوى الشديدة، قد تحجب 
الستيرويدات العدوى أو تزيد من العدوى الموجودة. إذا لم تتحسن العلامات والأعراض بعد يومين، فيجب حينها إعادة تقييم المريض. 

• حالات العدوى الفيروسية - استخدام الكورتيكوستيرويدات في علاج المرضى الذين سبق لهم الإصابة بالهربس البسيط يجب أن يتم بحذر شديد. قد يؤدي استخدام الستيرويدات العينية إلى بقاء 
العديد من حالات عدوى العين الفيروسية لمدة أطول وتفاقمها )بما فيها الهربس البسيط(. 

حالات العدوى الفطرية - حالات العدوى الفطرية التي تصيب القرنية أكثر عرضة بشكل خاص للحدوث بالتزامن مع الاستخدام الطويل للستيرويدات الموضعية.

يجب مراعاة إمكانية غزو الفطريات للعين في حال إصابتها بقرحة مزمنة بالقرنية ولجوء المريض لاستخدام الستيرويدات في السابق أو حاليًا. 

ردود الفعل السلبية

ردود الفعل السلبية الأكثر شيوعًا لدى المرضى وتم الإبلاغ عنها هي الشعور بالوخز والتهاب القرنية المنقط السطحي، زيادة ضغط داخل العين، الشعور بحرقان ووخز عند التقطير. 

انظر ١٧ للمعلومات الاستشارية للمرضى

تمت مراجعته في: ٢٠١٨/٠٣

المعلومات الكاملة الخاصة بوصف الدواء: المحتويات*

١ دواعي الاستعمال والاستعمال

٢ الجرعة وطريقة التناول

٢.١ الجرعات الموصى بها

٢.٢ التوجيهات الخاصة بوصف الدواء

٣ أشكال الجرعات وتركيزها

٤ موانع الاستعمال

٤.١ مسببات لا جرثومية

٥ تحذيرات واحتياطات

٥.١ زيادة ضغط داخل العين

٥.٢ إعتام عدسة العين )المياه البيضاء(

٥.٣ تأخر الالْتِئام

٥.٤ حالات العدوى البكتيرية

٥.٥ حالات العدوى الفيروسية

٥.٦ حالات العدوى الفطرية

٥.٧ فرط الحساسية للجليكوزيدات الأمينية

٦ ردود الفعل السلبية

٨ الاستعمال مع مجموعات معينة من المرضى

٨.١ الحمل

٨.٣ الأمهات المرضعات

٨.٤ الاستعمال مع الأطفال

٨.٥ الاستعمال مع كبار السن

١١ الوصف

١٢ علم الصيدلة السريرية

١٢.١ آلية العمل

١٢.٣ الحرائك الدوائية

١٣ علم السموم غير السريري

١٣.١ السرطنة، التطفير، إضعاف الخصوبة

١٦ كيفية تزويد المنتج/تخزينه ومناولته

١٧ المعلومات الاستشارية للمرضى

*الأقسام أو الأقسام الفرعية المحذوفة من المعلومات الكاملة الخاصة بوصف الدواء غير مدرجة
المعلومات الكاملة الخاصة بوصف الدواء

١ دواعي الاستعمال والاستعمال

يّة البكتيرية السطحية  نِ يْ يّ التي تستجيب للستيرويدات وتم وصف الكورتيكوستيرويدات لعلاجها وحالات العدوى العَ يْنِ زيليت® هو مزيج ستيرويدي موضعيّ مضاد للعدوى لعلاج حالات الالتهاب العَ

يّة بكتيرية. نِ يْ وكذلك عندما يكون المريض عرضة لخطر الإصابة بعدوى عَ

يُّ الوردي، التهاب القرنية المنقط  الستيرويدات العينية مخصصة لعلاج حالات التهاب الملتحمة الجفنية والمقُْلَة، القرنية والجزء الأمامي من المقُْلَة مثل التهاب الملتحمة التحسسي، التهاب القرنية العُدِّ

السطحي، التهاب القرنية الهربسي زوستر، التهاب القزحية، التهاب الجسم الهدبي، ومتى كان الخطر الضمني لاستخدام الستيرويد في بعض حالات التهاب الملتحمة المعدية مقبولً لتقليل الوذمات 

والالتهاب. وهي كذلك مخصصة لعلاج التهاب العنبية الأمامي وإصابة القرنية الناجمة عن الحروق الكيميائية أو الإشعاعية أو الحرارية أو دخول أجسام غريبة.

يتم استخدام مزيج من الدواء الذي يحتوي على مكون مضاد للعدوى حينما يكون خطر الإصابة بعدوى عينية سطحية عاليًا أو حينما يكون من المتوقع وجود أعداد خطرة من البكتيريا في العين.

الدواء المضاد للعدوى في هذا المنتج )توبراميسين( يكافح مُرضات العين البكتيرية الشائعة التالية:  

المكورات العنقودية ، وتشمل العنقودية الذهبية و العنقودية البشروية )إيجابية الكواغولاز وسلبية الكواغولاز(، والتي تشمل السلالات المقاومة للبنسلين.

رْياحَة،  ةُ الِم يَّ ةُ الرئوية، الأمَْعائِ المكورات العقدية، وتشمل المجموعة الانحلالية -A- البيتا، بعض المجموعات غير الانحلالية، بعض العقديات الرئوية، الزائفة الزنجارية، الإشريكية القولونية، الكلِبْسيلَّ

ةُ. يسَرِيَّ ة، راكدة خلات الكالسيوم وبعض مجموعات النَّ يَّ ةُ الَجوْبِ يَةُ المصرية، المُوراكْسيلَّ ة، غالبية سلالات المتقلبة الاعتيادية، المستدمية النزلية، المُسْتَدْمِ يَّ ةُ المورغانِ يلَّ ةُ الرَّائِعَة، المُورْغانِ بَ
المتَُقَلِّ

٢ الجرعة وطريقة التناول

٢.١ الجرعات الموصى بها

ضع نقطة أو نقطتين من زيليت في الكيس الملتحمي للعين المصابة كل أربع إلى ست ساعات. خلال الفترة الأولى التي تتراوح من ٢٤ إلى ٤٨ ساعة،

قد تتم زيادة الجرعة، لتكون من ساعة لساعتين. يجب أن تقل الوتيرة تدريجيًا حسبما يقتضي التحسن في العلامات السريرية.

يجب اتخاذ الحذر كي لا يتم التوقف عن العلاج قبل الأوان.

٢.٢ التوجيهات الخاصة بوصف الدواء

في البداية يجب ألا يتم وصف أكثر من ٢٠ ملل ويجب ألا يتم تكرار الوصفة دون إجراء تقييم إضافي ]انظر القسم تحذيرات واحتياطات[.

٣ أشكال الجرعات وتركيزها

يحتوي زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( ٠.٥%/٠.٣% على ٥ مغ/ملل من لوتيبريدنول ايتابونات و٣ مغ/ملل من توبراميسين.

٤ موانع الاستعمال

٤.١ مسببات لا بكتيرية

يّة الأخرى المكونة من مزيج ستيرويدي مضاد للعدوى، مع معظم الأمراض الفيروسية التي تصيب القرنية والملتحمة والتي تشمل التهاب القرنية  نِ يْ لا يمكن استعمال زيليت، كما هو الحال مع الأدوية العَ

الهربسي البسيط الظِهارِيّ )التهاب القرنية المتغصن(، الوقس، الحماق، وكذلك في حالات عدوى العين الفطرية والأمراض الفطرية التي تصيب التكوينات العينية.

٥ تحذيرات واحتياطات

٥.١ زيادة ضغط داخل العين

قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة الإصابة بالمياه الزرقاء مع تلف العصب البصري، وضعف حدة البصر وضيق مجال الرؤية. يجب استعمال الكورتيكوستيرويدات بحذر في حالة 

الإصابة بالمياه الزرقاء.

إذا تم استخدام هذا المنتج لمدة ١٠ أيام أو أكثر، يجب مراقبة ضغط داخل العين.

٥.٢ إعتام عدسة العين )المياه البيضاء(

قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( خلف الحدقة.

٥.٣ تأخر الالْتِئام

لْبَة، ثبت أن  قد يؤخر استخدام الستيرويدات بعد الجراحة الخاصة بعلاج إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( من التئام العين وزيادة فرص تكون الفقاعات. في الأمراض التي تسبب ترقّق القرنية أو الصُّ

استخدام الستيرويدات الموضعية يؤدي إلى حدوث ثقوب. يجب أن يقوم طبيب بكتابة الوصفة المبدئية وتجديد الدواء فقط بعد فحص المريض باستخدام وسيلة تكبير مثل الفحص المجهري البيولوجي 

باستخدام المصباح ذي الفَلْعَة والتلوين الفلوريسيني متى كان ذلك مناسبًا.

٥.٤ حالات العدوى البكتيرية

قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة إعاقة استجابة المضيف وبذلك يزداد خطر التعرض لعدوى عينية ثانوية. في حالات العدوى الشديدة، قد تحجب الستيرويدات العدوى أو تزيد 

من العدوى الموجودة. إذا لم تتحسن العلامات والأعراض بعد يومين، فيجب حينها إعادة تقييم المريض.

٥.٥ حالات العدوى الفيروسية

استخدام الكورتيكوستيرويدات في علاج المرضى الذين سبق لهم الإصابة بالهربس البسيط يجب أن يتم بحذر شديد. قد يؤدي استخدام الستيرويدات العينية إلى بقاء العديد من حالات عدوى العين 

الفيروسية لمدة أطول وتفاقمها )بما فيها الهربس البسيط(.

٥.٦ حالات العدوى الفطرية

حالات العدوى الفطرية التي تصيب القرنية أكثر عرضة بشكل خاص للحدوث بالتزامن مع الاستخدام الطويل للستيرويدات الموضعية. يجب مراعاة إمكانية غزو الفطريات للعين في حال إصابتها بقرحة 

مزمنة بالقرنية ولجوء المريض لاستخدام الستيرويدات في السابق أو حاليًا. يجب أخذ المزارع الفطرية متى كان ذلك ملائمًا.

٥.٧ فرط الحساسية للجليكوزيدات الأمينية

قد يصاب بعض المرضى بحساسية تجاه الجليكوزيدات الأمينية التي يتم استعمالها موضعيًا. إذا ظهرت أعراض فرط حساسية تجاه هذا المنتج، فتوقف عن استعماله

واستشر طبيبك لوصف علاج آخر مناسب.

٦ ردود الفعل السلبية

حدثت ردود فعل سلبية عند استخدام مزيج من أدوية الستيرويد/الأدوية المضادة للعدوى وقد يكون ذلك بسبب مكون الستيرويد أو المكون المضاد للعدوى أو كليهما معًا.

زيليت:

في دراسة سلامة استمرت ٤٢ يومًا للمقارنة بين زيليت ودواء وهمي، حدثت ردود فعل عينية سلبية تشمل الشعور بالوخز )نحو %٢٠( والتهاب القرنية المنقط السطحي )نحو %١٥(. تم الإبلاغ عن زيادة 

في ضغط داخل العين في %١٠ من المرضى )زيليت( و%٤ من المرضى )الدواء الوهمي(.

أبلغ تسعة في المئة )%٩( من المرضى الذين استعملوا زيليت عن شعورهم بالحرقان والوخز عند التنقيط.

تم الإبلاغ عن ردود فعل عينية حدثت بمعدل أقل من %٤ تتضمن اضطرابات الرؤية، خروج إِفْرَازات، حكة، اضطراب في إفراز الدموع، خوف مرضي من الضوء، ترسبات في القرنية، إحساس بعدم الراحة في 

العين، اضطراب في الجفون، واضطرابات عين أخرى غير محددة.

ردود الفعل غير العينية التي تم الإبلاغ عنها في نحو %١٤ من المرضى هي الصداع، كل ردود الفعل غير العينية الأخرى حدثت بنسبة أقل من %٥.

المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٢% - ٠.٥%:

تشمل ردود الأفعال المرتبطة بالستيرويدات العينية ارتفاع ضغط داخل العين، والذي قد يكون مرتبطًا بتلف نادر لعصب العين، ضعف حدة البصر وضيق مجال الرؤية، إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( 

بَة بالترقّق. لْ خلف الحدقة، بطء التئام الجروح وعدوى عينية ثانوية نتيجة للمُمرضات التي تشمل الهربس البسيط وحدوث ثقوب في المقُْلَة حيث تصاب القرنية أو الصُّ

في تجميع لنتائج دراسات مضبوطة وعشوائية جرت على أفراد خضعوا للعلاج لمدة ٢٨ يومًا أو أكثر بلوتيبريدنول ايتابونات، بلغت نسبة الارتفاع الملحوظ في ضغط داخل العين )١٠ ميليمتر زئبقي أو 

أكثر( %٢ )١٥ من بين ٩٠١( بين المرضى الذين حصلوا على لوتيبريدنول ايتابونات، و %٧ )١١ من بين ١٦٤( بين المرضى الذين حصلوا على %١ من أسِيتاتِ البريدنيزولونِ و ٠.٥% )٣ من بين ٥٨٣( لدى 

المرضى الذين حصلوا على دواء وهمي.

محلول توبراميسين عيني ٠.٣%:

ردود الفعل السلبية الأكثر شيوعًا للتوبراميسين الموضعي هي فرط الحساسية والسمية العينية الموضعية، والتي تشمل حكة في الجفون وتورم وحُمَامَى ملتحمي. حدثت ردود الأفعال تلك لدى أقل من 

٤% من المرضى. قد تحدث ردود فعل مماثلة عند استعمال مضادات حيوية أخرى تحتوي على الجليكوزيدات الأمينية.

العدوى الثانوية:

حدثت عدوى ثانوية بعد استعمال مزيج يحتوي على الستيرويدات ومضادات الميكروبات. حالات العدوى الفطرية التي تصيب القرنية أكثر عرضة بشكل خاص للحدوث بالتزامن مع الاستخدام الطويل 

للستيرويدات.

يجب مراعاة إمكانية غزو الفطريات للعين في حال إصابتها بقرحة مزمنة بالقرنية ولجوء المريض لاستخدام الستيرويدات في السابق.

تحدث العدوى العينية البكتيرية الثانوية كذلك بعد كبت ردود أفعال المضيف.

٨ الاستعمال مع مجموعات معينة من المرضى

٨.١ الحمل

تأثيرات الامساخ: فئة الحمل ج. ثبت أن لوتيبريدنول ايتابونات سامٌّ للجَنين )تحجر العظام المتأخر( ومسببٌ امساخ للجنين )زيادة معدل الإصابة بالقيلة السحائية، وتشوه غير طبيعي في الشريان 

قُ الأعَْضاء بجرعة ٣ مغ/كغم/يوم )٣٥ مرة من الجرعة السريرية اليومية القصوى(، وهي جرعة لم تصب الأم بالتسمم السباتي اليساري، والأطراف( عند تعاطيه عن طريق الفم مع الأرانب أثناء تَخَلُّ

رْيانُ  قُ الأعَْضاء حدوث امساخ )عدم وجود للشِّ بلغ مستوى التأثير غير الملاحظ لهذه التأثيرات ٠.٥ مغ/كغم/يوم )٦ مرات الجرعة السريرية اليومية القصوى(. نتج عن العلاج الفموي للجرذان أثناء تَخَلُّ

ةٌ للجَنين )تزايد الفقد بعد الزراعة عند استعمال جرعات تبلغ  يَّ ى عند استعمال جرعات ٥ مغ/كغم/يوم أو أكثر، وحنك مشقوق، وفَتْقٌ سُرِّيّ عند استعمال جرعات ٥٠ مغ/كغم/يوم أو أكثر( وسُمِّ مُسَمَّ اللَّ

١٠٠ مغ/كغم/يوم ونقص وزن الجنين وتحجر الهيكل العظمي عند استعمال جرعات ٥٠ مغ/كغم/يوم أو أكثر(.

قُ الأعَْضاء في أي سمية إنجابية. أدى لوتيبريدنول ايتابونات لإصابة الأم بالتسمم )نقص  لم يتسبب علاج الجرذان بجرعات تبلغ ٠.٥ مغ/كغم/يوم )٦ مرات الجرعة السريرية اليومية القصوى( أثناء تَخَلُّ

قُ الأعَْضاء. ملحوظ في زيادة وزن الجسم أثناء العلاج( عند تعاطيه مع الجرذان الحامل بجرعات ٥ مغ/كغم/يوم أو أكثر أثناء تَخَلُّ

تعرض أناث الجرذان فمويًا للوتيبريدنول ايتابونات بجرعات تبلغ ٥٠ مغ/كغم/يوم من بداية فترة الحمل حتى نهاية الرضاعة، نظام علاج تسمم الأم )نقص ملحوظ في زيادة وزن الجسم(، أدى إلى نقص 

النمو والبقاء على قيد الحياة وحدوث تشوه في الذرية أثناء النمو أثناء الرضاعة، مستوى التأثير غير الملاحظ لهذه التأثيرات بلغ ٥ مغ/كغم/يوم. لا يوجد تأثير للوتيبريدنول ايتابونات على مدة الَحمل أو 

الولادة عند تعاطيه مع أناث الجرذان الحامل فمويًا بجرعات تصل إلى ٥٠ مغ/كغم/يوم أثناء فترة الحمل.

تم إجراء دراسات إنجابية على الجرذان والأرانب عند استعمال توبراميسين بجرعات تصل إلى ١٠٠ مغ/كغم/يوم عن طريق الحقن ولم يتبين تأثيره بالسلب على الخصوبة أو الجنين. لم يتم إجراء دراسات 

كافية ومضبوطة جيدًا على السيدات الحوامل. يجب استعمال زيليت أثناء الحمل فقط إذا كانت الفائدة المحتملة تفوق الخطر المحتمل على الجنين.

٨.٣ الأمهات المرضعات

من غير المعروف ما إذا كان تعاطي الكورتيكوستيرويدات موضعيًا ممكن أن ينجم عنه امتصاص جهازي كافي لإنتاج كميات يمكن اكتشافها في اللبن البشري. قد يؤدي الاستخدام الغير موضعي   

للستيرويدات التي تظهر في اللبن البشري إلى كبت النمو، والتفاعل مع الإنتاج الداخلي للكورتيكوستيرويدات أو التسبب في تأثيرات معاكسة أخرى. يجب توخي الحذر عند تعاطي زيليت مع إمرأة 

مرضعة.

٨.٤ الاستعمال مع الأطفال

تم إجراء تجربتين لتقييم مدى سلامة وفاعلية زيليت® )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( عند استعماله مع الأطفال بداية من الولادة حتى سن ست سنوات؛ تجربة تم إجراؤها على 

المرضى المصابين بالتهاب في الجفن وأخرى على المرضى المصابين بالْتِهابُ الَجفْنِ والملُْتَحِمَة.

في التجربة الخاصة بالجفن الملتهب، لم تثبت فاعلية زيليت مع الكمادات الدافئة مقارنة بالسواغ مع الكمادات الدافئة. تلقى المرضى علاجًا للجفون بكمادات دافئة بالإضافة لزيليت أو سواغ لمدة ١٤ يومًا. 

قل التهاب الجفون لدى غالبية المرضى في المجموعتين العلاجيتين.

في تجربة الْتِهابُ الَجفْنِ والملُْتَحِمَة، لم تثبت فاعلية زيليت مقارنة بالسواغ، سواء المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات أو محلول توبراميسين العيني. لم يوجد فرق بين المجموعات العلاجية في 

التغيير الوسطي لنتيجة خط الأساس الخاص بالْتِهابُ الَجفْنِ والملُْتَحِمَة في اليوم ١٥.

لم توجد فروق في تقييمات السلامة بين المجموعات العلاجية في كلتا التجربتين.

٨.٥ الاستعمال مع كبار السن

لم تتم ملاحظة اختلافات إجمالية في السلامة والفاعلية بين المرضى كبار السن والمرضى الأصغر سنًا.

١١ الوصف

زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( هو مزيج كورتيكوستيرويد ومتعدد الجرعات كمضاد للالتهاب ومضاد للعدوى يتم استعماله موضعيًا لعلاج العين. يتراوح لون كل من 

لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين من اللون الأبيض إلى اللون الأبيض المائل الى الاصفرار.

التركيب الكيماوي للوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين موضح أدناه.

لوتيبريدنول ايتابونات:

الاسم الكيماوي: كلورميثيل 17الفا- ])إيثوكسي كربونيل(أوكسي[-11بيتا-هيدروكسي-3-أوكساندروستا-1،4-دايين-17بيتا-كربوكسيلات

توبراميسين:

الاسم الكيماوي:

O-3-أمينو-3-ديوكسي -الفا-D-جلوكوبيرانوسيل-)1‏← 4(-O- ]2،‏6-ثُنائِيُّ الأمَين-٦,٣,٢-ثلاثي ديوكسي-الفا-D-ريبو-هكسو بيرانوسيل- )1← 6([ -2-ديوكسي ستربتامين
ى، تيلوكسابول،  ودْيُوم، جليسرين، بوفيدون، ماءٌ مُنَقَّ يحتوي كل ملل على: المواد الفعالة: لوتيبريدنول ايتابونات ٥ مغ )٠.٥%( وتوبراميسين ٣ مغ )٠.٣%(. المواد غير الفعالة: إيدِيتات ثُنائِيُّ الصُّ

يُوم ٠.٠١% )مادة حافظة(.  نْزالْكُونْ كلورايد البِ

سْمُول/كغم.
ُ
ي أ ة تتراوح من ٢٦٠ إلى ٣٢٠ ميلِّ رِيَّ وَتُّ ر في الأساس مع تَ وَتُّ قد تتم إضافة حمض الكبريتيك و/أو هيدروكسيد الصوديوم لضبط pH على ٥.٧-٥.٩ المُسْتَعْلَق مُسَاوِي التَّ

١٢ علم الصيدلة السريرية

١٢.١ آلية العمل

تثبط الكورتيكوستيرويدات رد الفعل الالتهابي تجاه مجموعة متنوعة من العوامل المهَُيّجة وقد يؤخر الالتئام أو يجعله أكثر بطأ. وهي تثبط الوذمات، ترسب الفِبْرين، توسع الشعيرات، هجرة الكريات 

ة، ترسب الكولاجين، تكون الندبات المقترن بالالتهاب. يفِيَّ البيضاء، حدوث ثقوب بالشعيرات، حدوث ثقوب بالأروماتٌ اللِ

يباز A2، والتي  لا يوجد تفسير مقبول عمومًا خاص بآلية عمل الكورتيكوستيرويدات في العين. ومع ذلك، من المعتقد أن الكورتيكوستيرويدات تعمل عن طريق تحفيز البروتينات المثبطة لفُسْفُولِ

يطلق عليها بشكل جمعي ليبوكورتين. من المفترض أن هذه البروتينات تتحكم في التَخْليقٌ البَيولوجيّ للوسائط الفعالة الخاصة بالالتهاب مثل البروستاغلاندينات واللوكوترينات بتثبيط إفراز حمض 

الأراشيدونيك السالف المشترك الخاص بها.

يباز A2. الكورتيكوستيرويدات قادرة على رفع ضغط داخل العين. يتم إفراز حمض الأراشيدونيك من غشاء الفسفورليبيد بواسطة فُسْفُولِ

الهيكل الخاص بلوتيبريدنول ايتابونات مماثل للكورتيكوستيرويدات الأخرى. ومع ذلك، مجموعة الكيتون في الموضع ٢٠ غير موجودة.

يتم تضمين المكون المضاد للعدوى في التركيبة )توبراميسين( للتعامل مع الكائنات الحساسة. أظهرت الدراسات خارج الجسم الحي أن توبراميسين يعمل بنشاط ضد السلالات الحساسة من الكائنات 

الدقيقة التالية:

المكورات العنقودية ، وتشمل العنقودية الذهبية و العنقودية البشروية )إيجابية الكواغولاز وسلبية الكواغولاز(، والتي تشمل السلالات المقاومة للبنسلين.

ةُ  يَّ ةُ الرئوية، الأمَْعائِ المكورات العقدية، وتشمل مجموعة العقديات الانحلالية -A- بيتا بعض المجموعات غير الانحلالية، بعض العقديات الرئوية. الزائفة الزنجارية، الإشريكية القولونية، الكلِبْسيلَّ

ةُ. يسَرِيَّ ة، راكدة خلات الكالسيوم، بعض مجموعات النَّ يَّ ةُ الَجوْبِ يَةُ المصرية، المُوراكْسيلَّ ة، غالبية سلالات المتقلبة الاعتيادية، المستدمية النزلية، المُسْتَدْمِ يَّ ةُ المورغانِ يلَّ ةُ الرَّائِعَة، المُورْغانِ بَ
رْياحَة، المتَُقَلِّ الِم

١٢.٣ الحرائك الدوائية

في دراسة سريرية مضبوطة للنفاذ العيني، تبين إمكانية مقارنة مستويات لوتيبريدنول ايتابونات في رطوبة العين المائية بين المجموعات العلاجية التي تتلقى لوتيماكس وتلك التي تتلقى زيليت.

بينت النتائج الخاصة بدراسة التوافر البيولوجي لدى المتطوعين العاديين أن مستويات البلازما الخاصة بلوتيبريدنول ايتابونات وايتابونات الحمض الكورتيني PJ( Δ1 91(، ومستقلبه الأساسي غير النشط 

أقل من الحد الذي يسمح بتحديد الكمية )١ نانو غرام/ملل( في جميع أوقات أخذ العينات.

تم الحصول على النتائج بعد وضع نقطة واحدة في كل عين من المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٥% ٨ مرات يوميًا لمدة يومين أو ٤ مرات يوميًا لمدة ٤٢ يومًا. تشير هذه الدراسة إلى أن هناك 

امتصاص جهازي محدود )أقل من ١ نانو غرام/ملل( يتم عند استعمال لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٥%.

١٣ علم السموم غير السريري

١٣.١ السرطنة، التطفير، إضعاف الخصوبة

لم يتم القيام بدراسات طويلة الأمد على الحيوانات لتقييم مدى إمكانية لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين في التسبب بالسرطان.

لم يكن لوتيبريدنول ايتابونات سامًا للجينات في اختبار أميس الذي تم خارج الجسم الحي، مقايسة ثيميدين كيناز الخاصة بلِمْفُومةٌ الفئران، اختبار شذوذ الكروموسومات في الخلايا الليمفاوية البشرية أو 

في مقايسة نوات الفئران الصغيرة في الجسم الحي.

العلاج الفموي لذكور وأناث الجرذان بجرعات تبلغ ٥٠ مغ/كغم/يوم وجرعات تبلغ ٢٥ مغ/كغم/يوم من لوتيبريدنول ايتابونات، على التوالي، )٥٠٠ و٢٥٠ مرة الجرعة السريرية القصوى ، على التوالي( قبل 

التزاوج وخلاله لم يؤثر بالسلب على أي من الجنسين. لم تتم ملاحظة تأثر الخصوبة بالسلب في الدراسات الخاصة عند حقن الجرذان بالتوبراميسين تحت الجلد بجرعات تبلغ ١٠٠ مغ/كغم/يوم )١٧٠٠ مرة 

الجرعة السريرية اليومية القصوى(.

١٦ كيفية توفير المنتج/تخزينه ومناولته

يتم توفير زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( في زجاجة بلاستيكية من البولي إيثيلين منخفض الكثافة مع طرف أبيض للتنقيط يتم التحكم به وغطاء بولي بروبيلين 

أبيض بالأحجام التالية:

٥ ملل في زجاجة ٧.٥ ملل

استخدمها فقط إذا كان الشريط المحيط بعنق الزجاجة سليمًا

التخزين: يحفظ في درجة حرارة أقل من ٢٥ درجة مئوية.

لا تدعها تتجمد لا يستخدم بعد مرور ١٦ يوما من تاريخ الفتح

١٧ المعلومات الاستشارية للمرضى

هذا المنتج وهو في عبوته. يجب توصية المرضى بعدم السماح لطرف القطارة بملامسة أي سطح، حيث قد يؤدي ذلك لتلوث المستعلق. إذا شعر المريض بألم أو إحمرار، أو صارت الحكة أو الالتهاب أسوأ، 

يجب أن يستشير المريض طبيبًا.

يُوم، يجب توصية المرضى بعدم ارتداء عدسات لاصقة عند استعمال زيليت. نْزالْكُونْ كما هو الحال مع كل المستحضرات التي تحتوي على كلوريد البِ

المصنع ومالك حق التسويق:

شركة بوش آند لومب©

تامبا، فلوريدا ٣٣٦٣٧ الولايات المتحدة الأمريكية

شركة بوش آند لومب©

زيليت علامة تجارية مسجلة لشركةبوش آند لومب إنكوربوريتد و الشركات التابعه لها

)ان هذا الدواء(
- الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر

- اتبع بدقه وصفه الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذى صرفها لك
- الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره

- لاتقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك
- لاتكرر صرف الدواء بدون وصف طبيب

 لاتترك الادوية في متناول أيدى الاطفال

 مجلس وزراء الصحة العرب
    واتحاد الصيدلة العرب


