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 اإن هذا دواء
· الدواء م�ضتح�ضر ي�ؤثر على �ضحتك وا�ضتهلاكه خلافا للتعليمات يعر�ضك للخطر.

· اإتبع بدقة و�ضفة الطبيب وطريقة الاإ�ضتعمال المن�ض��ص عليها وتعليمات ال�ضيدلاني الذى �ضرفها لك.
· اإن الطبيب وال�ضيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه و�ضرره.

· لاتقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نف�ضك.
· لا تكرر �ضرف الدواء بدون و�ضفة طبية.
· اإحفظ الدواء بعيدا عن متناول الاطفال. 

مجل�ص وزراء ال�صحة العرب
 اإتحاد ال�صيادلة العرب 

يوني-كال  
اأورلي�ضتات

الو�صف:
يوني-كال )اأورلي�ضتات( ه� مثبط فعّال، متخ�ض�ص ط�يل الاأمد للاإنزيم الّحال للده�ن والذي يعطي تاأثيره العلاجي في تج�يف المعدة والجزء العل�ي من الاأمعاء الدقيقة 
بتك�ين روابط متكافئة مع م�قع �ضيرين الن�ضط الم�ج�د في الاإنزيمات الّحالة للده�ن في المعدة والبنكريا�ص. ي�ضبح الاإنزيم الُمثّبط غير قادر على تحليل الده�ن الم�ج�دة في 
الغذاء والتي تك�ن على �ضكل جلي�ضيريدات ثلاثية وتح�يلها اإلى اأحما�ص دهنية حرة وجلي�ضيريدات اأحادية قابلة للاإمت�ضا�ص. بما اأن الجلي�ضيريدات غير المه�ض�مة لا يمكن 

اإمت�ضا�ضها، �ضينتج عن ذلك نق�ص في ال�ضعرات والذي ي�ؤثر اإيجابياً في التحكم بال�زن. لذا، فاإن الاإمت�ضا�ص الجهازي لاأورلي�ضتات غير مطل�ب لح�ض�ل الفاعلية الدوائية. 
الخوا�ص: 

اإن اأورلي�ضتات وم�ضتقلباته تمت�ص ب�ضكل قليل )≥ 3%(؛ لذا لا يمكن تحديد حجم الت�زيع. لم يتم قيا�ص تراكيز اأورلي�ضتات غير المتح�لة )> 5 نان�غرام/مل( في الم�ضل بعد 
مرور 8 �ضاعات من تناوله عن طريق الفم. اأكثر من 99% من اأورلي�ضتات ترتبط ببروتينات الم�ضل وكمية �ضغيرة جداً من اأورلي�ضتات ت�ؤخذ من قبل الكريات الدم�ية.

تحدث عمليات اإ�ضتقلاب اأورلي�ضتات ب�ضكل اأ�ضا�ضي خلال جدار القناة اله�ضمية لينتج عنه م�ضتقبان رئي�ضيان هما م1 وم3 والذان يك�نا م�ض�ؤولان عن 42% من التركيز الكلي 
في الم�ضل ولكن بدون اأثر دوائي.

يطرح تقريباًَ 97% من الجرعة المعطاة عن طريق البراز ومن بينها 83% على �ضكل اأورلي�ضتات غير متح�ل. اإن ال�قت اللازم لحدوث طرح كامل )عن طريق البراز والكلى( 
ه� 3 – 5 اأيام.

دواعي الإ�صتعمال:
البالغون: 

 30 ≥ الج�ضم  والذين يمتلك�ن م�ؤ�ضر كتلة  المفرطة  البدانة  يعان�ن من  الذين  المر�ضى  ال�ضعرات لعلاج  قليل  اإتباع نظام غذائي معتدل  بالتزامن مع  يوني-كال  ي��ضف 
كغم/م2 والمر�ضى الذين يعان�ن من زيادة ال�زن )م�ؤ�ضر كتلة الج�ضم ≤ 28 كغم / م2( ب�ج�د ع�امل خطر مرتبطة بها مثل داء ال�ضكري الن�ع الثاني، اإرتفاع ده�ن الدم 

واإرتفاع �ضغط الدم. 
اإن المر�ضى الذين يف�ضل�ن في الا�ضتجابة ب�ضكل كاف لخف�ص ال�زن باإ�ضتعمال تدابير منا�ضبة، يمكن اأن ي�ضتعمل�ا يوني-كال كعامل م�ضاعد لنظام غذائي قليل ال�ضعرات 

الحرارية وتمارين ريا�ضية في علاج زيادة ال�زن ب�ضبب تناول الاأغذية.
يجب اإيقاف العلاج باإ�ضتعمال يوني-كال بعد مرور 12 اأ�ضب�عاً وذلك في المر�ضى الذين لم يخ�ضروا 5% على الاأقل من وزن اإج�ضامهم مقارنة عما كانت عليه في بداية 

العلاج الدوائي.
المراهقين: 

اإتباع نظام غذائي مت�ازن منا�ضب لعمر  اأ�ضهر بما في ذلك  يوني-كال فقط في حالة عدم نجاح البرنامج العلاجي لاأكثر من 6  يجب علاج المراهقين البدناء باإ�ضتعمال 
المري�ص وبرنامج التمارين الريا�ضية والتي ترمي لتعديل �ضل�ك المري�ص. يجب الاأخذ في الاإعتبار تناول يوني-كال ولا �ضيما ب�ج�د م�ضاعفات البدانة.

الجرعات وطريقة الإ�صتعمال:
اإلغاء جرعة  اأو خلال �ضاعة واحدة بعد كل وجبة رئي�ضية. يجب  يوني-كال 120 ملغم ت�ؤخذ مبا�ضرة قبل، خلال ال�جبة  اأن الجرعة الم��ضى بها هي كب�ض�لة واحدة من 

يوني-كال عند عدم تناول وجبة غذائية اأو اإذا لم تكن تحت�ي على ده�ن. 
ملاحظات للمري�ض:

- يجب على المري�ص اإتباع نظام غذائي مت�ازن ومعتدل قليل ال�ضعرات ويحت�ي تقريباً على 30% من ال�ضعرات الحرارية من الده�ن. يجب اأن يك�ن النظام الغذائي غني 
بالف�اكة والخ�ضراوات. يجب ت�زيع الكميات الي�مية من الده�ن، الكرب�هيدرات والبروتينات بين ال�جبات الرئي�ضية الثلاثة.

- لم تظهر جرعة اأورلي�ضتات والتي تف�ق 120 ملغم 3 مرات ي�مياً نتائج اإ�ضافية.
- اإن تاأثير اأورلي�ضتات ينتج عنه زيادة في الده�ن التي تفرز عن طريق البراز وذلك بعد 24 – 48 �ضاعة من الجرعة. عادة ما يع�د محت�ى البراز من الده�ن اإلى الم�ضت�يات 

التي �ضبق العلاج خلال 48 – 72 �ضاعة وذلك بعد الت�قف عن تناول الدواء.
- تم درا�ضة مدى اآمان وفعاليته في الدرا�ضات ال�ضريرية لمدة ت�ضل اإلى 4 �ضن�ات.

- يجب بدء علاج المراهقين باإ�ضتعمال يوني-كال فقط في حالة عدم القدرة على تحقيق تخفي�ص ال�زن ب�ضكل كافي عن طريق اإتباع نظام غذائي وزيادة الن�ضاط البدني. 
يجب اإعطاء العلاج بالترافق مع تحديد م�ضت�يات الفيتامينات وذلك كجزء من برنامج الرعاية ال�ضاملة.

يجب علاج المراهقين البدناء باإ�صتعمال اأورلي�صتات فقط اإذا كان موؤ�شر كتلة الج�صم اأعلى من الم�صتوى المبين في الجدول التالي:
التعريف الدولي للبدانة ح�صب كول:

يجب اأن تك�ن مدة العلاج محدود لمدة عام في المراهقين، نظراً لعدم ت�فر خبرة مع العلاج ط�يل الاأمد. يجب على المراهقين تناول الفيتامينات ي�مياً خلال فترة العلاج مع 

اأورلي�ضتات وذلك لمنع نق�ص الفيتامينات خلال مرحلة البل�غ، وتمديد مرحلة نم�. يجب تناول الفيتامينات ما لا يقل عن �ضاعتين بعد تناول اأورلي�ضتات اأو عند الن�م.
تعليمات خا�صة للجرعة: 

- لم يدر�ص تحمل وفاعلية اأورلي�ضتات في الاأطفال الذين تقل اأعمارهم عن 12 �ضنة، المر�ضى كبار ال�ضن اأو المر�ضى الذين يعان�ن من ق�ض�ر في الكبد و/اأو الكلى.
- لا ي��ضى باإ�ضتعمال اأورلي�ضتات في علاج الاأطفال الذين تقل اأعمارهم عن 12 �ضنة.

موانع الإ�صتعمال:
- فرط التح�ض�ص لاأورلي�ضتات اأو لاأي من المك�نات المت�فرة في الكب�ض�لات.

- المر�ضى الذين يعان�ن من متلازمة �ض�ء الاإمت�ضا�ص المزمن.
- المر�ضى الذين يعان�ن من رك�د ال�ضفراء.

- خلال فترة الر�ضاعة الطبيعية.
محاذير الإ�صتعمال:

- يجب اإعلام المر�ضى لاإحتمال حدوث اأعرا�ص ه�ضمية جانبية والتي قد تحدث، وكيف اأن هذه الاأعرا�ص يمكن تقليل تاأثيرها، على �ضبيل المثال من خلال اإعطاء اإهتمام 
للمك�نات المتناولة، وبخا�ضة محت�ى الده�ن في الغذاء. اإن تناول طعام منخف�ص الده�ن يقلل من اإحتمالية حدوث اأعرا�ص ه�ضمية جانبية. هذا يمكن اأن ي�ضاعد المر�ضى 

على الاإهتمام وتنظيم تناول الده�ن. 
المثال وجبة  �ضبيل  )على  د�ضمة  مع وجبة  اأورلي�ضتات  تناول  عند  وذلك  اأعرا�ص جانبية ه�ضمية  اإحتمالية حدوث  تزيد  قد  الغذائية.  الت��ضيات  بتطبيق  المر�ضى  ي��ضى 
تحت�ي على 2000 �ضعر حراري / الي�م، < 30% من ال�ضعرات الحرارية من الده�ن وما يعادل < 67 غراماً من الده�ن(. يجب ت�زيع الده�ن المتناولة ي�مياً بين ال�جبات 

الرئي�ضية الثلاثة.
اأعرا�ص ه�ضمية  تزيد من حدوث  اأن  التاأثير، ولكن يمكن  زيادة غير ملح�ظة في  ي�مياً،  بها، 120 ملغم ثلاث مرات  الم��ضى  اأعلى من الجرعة  تناول جرعات  ينتج من 

جانبية.
- اأظهرت الدرا�ضات ال�ضريرية اأن نق�ضان ال�زن ب�ضبب اإ�ضتعمال اأورلي�ضتات في المر�ضى الذين يعان�ن من داء ال�ضكري الن�ع الثاني كان اأقل منه في المر�ضى غير الم�ضابين 
به. يجب مراقبة العلاج بالاأدوية الم�ضادة لل�ضكري ب�ضكل حثيث خلال العلاج باإ�ضتعمال اأورلي�ضتات. يمكن تعديل جرعة م�ضادات ال�ضكر الفم�ية اأو الاإن�ض�لين وذلك ب�ضبب 

تح�ضن التحكم في م�ضت�ى �ضكر الدم. 
- قد يُ�ضعف العلاج باإ�ضتعمال اأورلي�ضتات من اإمت�ضا�ص الفيتامينات الذائبة في الده�ن )اأ، د، هـ، ك( ب�ضكل ملح�ظ. في الدرا�ضات ال�ضريرية، بقيت م�ضت�يات الفيتامينات اأ، 

د، هـ، ك وبيتا كاروتين لدى معظم المر�ضى الذين تم علاجهم لمدة ت�ضل اإلى 4 �ضن�ات باإ�ضتعمال اأورلي�ضتات �ضمن الحدود الطبيعية.
- للتاأكد من حدوث التغذية الكافية، فاإنه يجب اإ�ضداء الن�ضح للمر�ضى الذين يتبيع�ن نظام غذائي للتحكم بال�زن بتناول غذاء غني بالف�اكة والخ�ضراوات. يمكن الاأخذ 
بيعين الاإعتبار تناول المكملات التي تحت�ي على فيتامينات متعددة. في حالة و�ضف المكملات التي تحت�ي على فيتامينات متعددة، يجب تناولها بعد �ضاعتين من تناول 

اأورلي�ضتات على الاأقل اأو عند الن�م.
- يجب اأن يخ�ضع المراهقين لمراجعة طبية بعد بدء العلاج، وبعد 6 اأ�ضابيع، وبعد ذلك كل ثلاث اأ�ضهر. يجب مراقبة فقدان ال�زن، لاأن فقدان ال�زن ب�ضكل كبير خلال فترة 

المراهقة يمكن اأن ي�ؤثر �ضلبياً على النم�. 
- يجب الت�قف عن اإ�ضتعمال الدواء بعد ثلاثة اأ�ضهر وذلك عند عدم حدوث اإنخفا�ص في م�ؤ�ضر كتلة الج�ضم اأو عند حدوث اأعرا�ص جانبية هامة. في حالة فقدان ال�زن ال�ضريع، 

فاإنه يجب على الطبيب المعالج اأن يلاحظ الاأعرا�ص الجانبية المحتملة على النم� والبل�غ وعند حدوث ح�ضى في المرارة لكي يقرر ما اإذا كان ينبغي اأن ي�قف العلاج. 
- لا ي��ضى باإ�ضتعمال اأورلي�ضتات في علاج المراهقين غير البدناء.

- تم ر�ضد حالات نادرة من اإ�ضابة الكبد ال�ضديدة مع ا�ضتعمال اأورلي�ضتات. حتى الاأن، لم يتم معرفة ال�ضبب والعلاقة ال�ضببية بين حدوث اإ�ضابة الكبد ال�ضديدة واإ�ضتعمال 
اأورلي�ضتات.

- يجب اأن يعطى المري�ص تعليمات باأن ير�ضد ويراقب اأثناء اإ�ضتعماله لهذا الدواء ظه�ر اأي اأعرا�ص خلل في عمل الكبد )فقدان ال�ضهية، حكة، يرقان " اإ�ضفرار في العينان 
والجلد" ، ل�ن الب�ل غامق، ل�ن فاتح في البراز، اأو األم في الربعية العل�ية في جهة اليمين(.

اأمين�  اأ�ضبيريتيت   تران�ضفيريز،  اأمين�  )األينين  الاأنزيمات  م�ضت�ى  وفح�ص  الكبد  وظائف  فح�ص  ويجب  ف�را  اإ�ضتعماله  وقف  يجب  الكبد،  في  اإ�ضابة  ظه�ر  ت�قع  تم  اإذا   -
تران�ضفيريز(.

- التاأثير على القدرة على القيادة وت�صغيل الآلت: لي�ص من المت�قع اأن اأورلي�ضتات من �ضاأنه اأن ي�ضعف القدرة على القيادة اأو ت�ضغيل الاآلات.
الإ�صتعمال خلال فترتي الحمل والإر�صاع:

فئة الحمل ب
الحمل: لم يت�فر معل�مات �ضريرية في الن�ضاء الح�امل الل�اتي تعر�ضن لاأورلي�ضتات. لم تظهر الدرا�ضات على الحي�ان تاأثيرات م�ؤذية مبا�ضرة اأو غير مبا�ضرة ت�ضر الحمل اأو 

ت�ضر نم� الجنين اأو ال�لادة اأو النم� ما بعد ال�لادة.
الر�صاعة: بما اأنه من غير المعروف اإذا ما كان اأورلي�ضتات يطرح في حليب الر�ضاعة اأم لا؛ فيجب عدم اإ�ضتعمال اأورلي�ضتات خلال فترة الر�ضاعة الطبيعية.

التداخلات الدوائية: 
- اإن اإعطاء اأورلي�ضتات بالتزامن مع �ضيكل��ضب�رين اأ ي�ؤدى اإلى اإنخفا�ص في تركيز �ضيكل��ضب�رين اأ في البلازما. هذا يمكن اأن يقلل من التاأثير الخاف�ص للمناعة. لذا، فاإنه 
لا ي��ضى بمثل هذا الجمع. تبعا لذلك، عند اإعطاء اأورلي�ضتات بالتزامن مع �ضيكل��ضب�رين اأ، فاإنه يجب مراقبة م�ضت�يات �ضيكل��ضب�رين اأ في البلازما ب�ضكل اأكثر تكراراً مما 
ه� عليه بالعادة، وذلك بعد بدء ووقف العلاج مع اأورلي�ضتات. يجب مراقبة م�ضت�يات �ضيكل��ضب�رين اأ في البلازما حتى ت�ضبح م�ضتقرة. ي��ضى بترك فا�ضل زمني مقداره 

ثلاث �ضاعات بين تناول الدوائين.
- لا ي��ضى بتناول اأورلي�ضتات مع اأكارب�ز، جليتازون، جلينيديز اأو الاأدوية التي تُفقد ال�ضهية وذلك لعد وج�د درا�ضات لحركية اأو ديناميكية الدواء.

- يجب مراقبة القيم الطبيعية العالمية )INR( باإ�ضتعمال نتائج الفح�ص ال�ضريع، وذلك عند تناول وارفارين اأو الاأدوية الم�ضادة للتخثر بالتزامن مع اأورلي�ضتات )جرعة 
عالية اأو علاج ط�يل الاأمد(.

- يمكن اأن ي�ضعف اأورلي�ضتات من عملية اإمت�ضا�ص الفيتامينات القابلة للذوبان في الده�ن )اأ، د، هـ وك(. اإن معظم المر�ضى الذين تناول�ا اأورلي�ضتات لمدة ت�ضل اإلى اأربع 
�ضن�ات في الدرا�ضات ال�ضريرية يمتلك�ن م�ضت�يات طبيعية للفيتامين اأ، د، هـ، وك وبيتا كاروتين. من اأجل �ضمان تناول كمية كافية من الفيتامينات، فاإنه يجب اإ�ضداء الن�ضح 
للمر�ضى الذين يتبع�ن نظام غذائي ب�ج�ب تناول طعام غني بالخ�ضروات والف�اكه وتناول المكملات التي تحت�ي على فيتامينات متعددة. عند ال�ضرورة، يجب تناول 

المكملات التي تحت�ي على فيتامينات متعددة بعد �ضاعتين من تناول يوني-كال على الاأقل اأو عند الن�م.

الدوائية  اأميديرون  ب�ضبب حركية  – 30% وذلك  بن�ضبة 25  اأميديرون  التعر�ص الجهازي لاأميديرون ودي�ضاإيثيل  يقلل من  اأميديرون  المتزامن مع  اأورلي�ضتات  تناول  اأن   -
المعقدة، ولكن اأهمية هذه النتائج غير وا�ضحة. لم يدر�ص تاأثير بدء اإ�ضتعمال اأورلي�ضتات لدى المر�ضى الم�ضتقرين بعى اإ�ضتعمال اأمي�دارون؛ ولكن اإنخفا�ص تاأثير اأمي�دارون 

العلاجي ممكن.
لا تداخلات دوائية:

اأتين�ل�ل،  كابت�بريل،  في�رو�ضياميد،  ل��ضارتان،  فل�ك�ضيتين،  فيبرات،  دايج�ك�ضين،  جليبينكلامايد،  بايج�انيد،  اأت�رفا�ضتاتين،  اأميتريبتيلين،  مع  تداخلات  اأي  تلاحظ  لم 
فينيت�ين، م�انع الحمل الفم�ية، فينتيرمين، برافا�ضتاتين، نيفيديبين، �ضيب�ترامين اأو الكح�ل. 

الأعرا�ص الجانبية:
اإن الاأعرا�ص الجانبية لاأورلي�ضتات غالباً ما تك�ن ه�ضمية في طبيعتها ويع�د ذلك للتاأثير الدوائي له المانع لاإمت�ضا�ص الده�ن المتناولة. الاأثار الملاحظة ب�ضكل �ضائع هي 
تنقيط زيتي من الم�ضتقيم )27%(، اإطلاق الغازات مع التغ�ط )24%(، اإلحاح بالاإخراج )22%(، براز زيتي اأو دهني )20%(، زيادة في التغ�ط )11%( وتقطع في الاإخراج )%8(. 

كلما كانت ن�ضبة الده�ن في الغذاء عالية، كلما كانت اإحتمالية حدوث الاأعرا�ص الجانبية اأعلى. كما ويمكن حدوث األم في البطن )20.5%( وبراز مائي )%15.8(.
اإن هذه التاأثيرات الدوائية كانت ب�ضفة عامة خفيفة وعابرة في الدرا�ضات ال�ضريرية، ولم ت�ؤد اإلى الت�قف عن تناول العلاج. حدثت اأعرا�ص جانبية ه�ضمية خلال الثلاث اأ�ضهر 

الاأولى من العلاج، ومعظم المر�ضى عان�ا مثل هذه الاأعرا�ص لمرة واحدة فقط. 
فقط 3% من المر�ضى عان�ا اأكثر من مرتين لاأي من الاأعرا�ص الجانبية الم�ضار اإليها هنا: 

جهاز المناعة: 
ب�شكل �شائع: اإنفل�نزا. 

اإ�صطرابات نف�صية: 
ب�شكل �شائع: قلق. 
الجهاز الع�صبي: 

ب�شكل �شائع: �ضداع. 
الجهاز التنف�صي: 

ب�شكل �شائع: اإنتانات الم�ضالك اله�ائية العليا، اإنتانات ال�ضعب اله�ائية. 
القناة اله�صمية: 

ب�شكل �شائع جدا: األم في البطن / عدم راحة )21%(، واإنتفاخ البطن )24%( وبراز �ضائل ولين )%16(. 
ب�شكل �شائع: تبرز اإجباري، األم الم�ضتقيم / عدم راحة، اإ�ضطرابات في الاأ�ضنان، اإ�ضطرابات في اللثة. 

الكبد: 
اأحياناً: اإلتهاب الكبد ال�بائي، اإرتفاع في التران�ضاأميناز والف��ضفات القل�ية. 

الجلد / تفاعلات فرط الح�صا�صية: 
ب�شكل نادر: تفاعلات فرط الح�ضا�ضية؛ حكة، طفح جلدي، �ضرى، طفح جلدي فقاعي، وذمة وعائية، �ضدمة اإ�ضتهدافية. 

الكلى والم�صالك البولية: 
ب�شكل �شائع: اإنتانات الم�ضالك الب�لية. 

الجهاز التنا�صلي: 
ب�شكل �شائع: عدم اإنتظام في الدورة ال�ضهرية. 

ب�شكل عام: تعب.
فرط الجرعة:

لم تظهر في حالات فرط الجرعة لاأورلي�ضتات والتي تم ت�ضجيلها خلال التجارب ما قبل الت�ض�يق اأعرا�ص جانبية اأو اأحداث مناوءة م�ضابهه لتلك التي تم ت�ضجيلها عند تناول 
الجرعة الم��ضى بها.

ي��ضى باأن ي��ضع المري�ص تحت المراقبة لمدة 24 �ضاعة وذلك عند حدوث فرط لجرعة اأورلي�ضتات ب�ضكل ذو اأهمية. بناءً على الدرا�ضات في الاإن�ضان والحي�ان، فاإن يجب 
ت�ضحيح اأية اآثار جهازية ب�ضبب خ�ضائ�ص اأورلي�ضتات والتي تثبيط الاإنزيم الّحال للده�ن ب�ضكل �ضريع.

ظروف الحفظ: 
يحفظ حتى 25 °م.

كيفية التزويد:
يوني-كال 120: كل كب�ض�لة تحت�ي على اأورلي�ضتات 120 ملغم في عب�ات �ضعة 30 كب�ض�لة. 

عبوات الم�شت�شفيات متوفرة اأي�شاً.

June, 2010
M3-14-0435

موؤ�شر كتلة الج�صم في الإناثموؤ�شر كتلة الج�صم في الذكورالعمر )�صنة(

1528.3029.11
15.528.6029.29

1628.8829.43
16.529.1429.56

1729.4129.69
17.529.7029.84

موؤ�شر كتلة الج�صم في الإناثموؤ�شر كتلة الج�صم في الذكورالعمر )�صنة(

1226.0226.67
12.526.4327.24

1326.8427.76
13.527.2528.20

1427.6328.57
14.527.9828.87




