
أنجينيت
فال�سارتان

الو�سف:
)فال�سارتان( هو مثبط فعال وقوي، خا�ص بم�ستقبل اأنجيوتن�سين النوع الثاني، يعطى عن طريق الفم. يعمل  اأنجينيت 
ب�سكل اإنتقائي على الم�ستقبل الفرعي AT1 الذي يعتبر اأنه الم�سووؤل عن الآثار المعروفة لأنجيوتن�سين النوع الثاني )يمتلك 
للأوعية  فعال  كقاب�ص  الدم.  �سغط  التحكم في  مبا�سرة في  اأو غير  مبا�سرة  اإرتباطات  تت�سمن  في�سيولوجية مختلفة  اآثار 
الإحتفاظ  يحفز  فاإنه  ذلك  اإلى  بالإ�سافة  للأوعية.  قاب�ص  مبا�سر  تاأثير  يمار�ص  الثاني  النوع  اأنجيوتن�سين  فاإن  الدموية، 

بال�سوديوم ويحفز اإفراز الألدي�ستيرون(.
التاأثير  بدون  الدم  اإنخفا�ص في �سغط  �سينتج عنه  الدم  اإرتفاع �سغط  يعانون من  الذين  للمر�سى  اأنجينيت   اإعطاء  اإن 

على معدل النب�ص. 
الخوا�ص: 

معظم  فال�سارتان في  من  مفردة  فموية  تناول جرعة  من  �ساعتين  �سيظهر خلل  الدم  ل�سغط  الخاف�ص  التاأثير  اإن ظهور 
المر�سى، بينما يحدث الإنخفا�ص الأق�سى ل�سغط الدم خلل 4 – 6 �ساعات. اإن التاأثير الخاف�ص ل�سغط الدم ي�ستمر لمدة 
24 �ساعة من تناول الجرعة. نتيجة للجرعات المتكررة، اإن الإنخفا�ص الأعلى في �سغط الدم، بغ�ص النظر عن الجرعة، 
يحدث في العادة خلل 2 – 4 اأ�سابيع وي�ستمر خلل فترة العلج طويلة الآمد. يمكن الح�سول على اإنخفا�ص اإ�سافي ملحوظ 

في �سغط الدم في حالة العلج الم�سترك مع هايدروكلوروثيازيد.
اإن الإنقطاع المفاجئ لفال�سارتان غير م�سحوب بعودة الإرتفاع في �سغط الدم اأو اأحداث اإكلينيكية جانبية اأخرى.

يتم اإمت�سا�ص فال�سارتان بعد تناول الجرعة الفموية ب�سكل �سريع على الرغم من اأن الكمية الممت�سة تختلف ب�سكل كبير. اإن 
متو�سط التوافر الحيوي المطلق لفال�سارتان هو %23.

اإن فال�سارتان يرتبط بقوة ببروتينات الم�سل )94 – 97%(، وخا�سة بالبومين الم�سل. اإن حجم التوزيع في مرحلة الثبات 
قليل )حوالي 17 لتر(. اإن عملية الت�سفية من البلزما هي عملية بطيئة ن�سبياً )حوالي 2 لتر/�ساعة( عندما نقارنها بكمية 
تدفق الدم من خلل الكبد )حوالي 30 لتر/�ساعة(. تطرح 70% من الجرعة الممت�سة من فال�سارتان عن طريق البراز 

و30% تطرح عن طريق البول، على �سكل مركبات غير متحولة في العادة.
دواعي الإ�ستعمال:

علج اإرتفاع �سغط الدم.
البول،  المعتاد مثل مدرات  العلج  يتلقون  الذين  الرابعة( في المر�سى  الثانية -  الدرجة   NYHA( القلب علج ق�سور 
اإن وجود  بالإثنين معاً؛  لي�ص  ولكن  بيتا  اأو مثبطات م�ستقبلت  المحول لأنجيوتن�سين  الإنزيم  واأي من مثبطات  ديجيتالي�ص 

كل هذه الطرق العلجية غير �سروري.
يح�سن اأنجينيت  من ن�سبة اإنت�سار المر�ص في هوؤلء المر�سى، اإبتداء من خلل تقليل فترة المكوث في الم�ست�سفى.

الجرعات وطريقة الإ�ستعمال:
يمكن تناول اأنجينيت  مع اأو بدون الطعام.

اإرتفاع �سغط الدم: اإن الجرعة المو�سى بها من اأنجينيت  هي 80 ملغم توؤخذ مرة واحدة يومياً، بغ�ص النظر عن العرق، 
العمر اأو الجن�ص. في المر�سى الذين يعانون من عدم �سبط في �سغط الدم ب�سورة منا�سبة، يمكن زيادة الجرعة اإلى 160 

ملغم، اأو اإ�سافة مدر للبول.
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ل يطلب تعديل الجرعة للمر�سى الذين يعانون من �سعف في الكلى اأو �سعف في الكبد لأ�سباب غير �سفراوية بدون ركود 
ال�سفراء. يمكن اإعطاء اأنجينيت  اأي�ساً مع اأدوية اأخرى خاف�سة ل�سغط الدم.

ق�سور القلب: تبلغ الجرعة الإبتدائية المو�سى بها من اأنجينيت  40 ملغم مرتين يومياً. تزداد بمعايرة الجرعة لت�سل اإلى 
جرعة ق�سوى مقدارها 80 ملغم  اأو 160 ملغم مرتين يومياً وذلك ح�سب اإحتمال المري�ص. يجب الأخذ بعين الإعتبار تقليل 
جرعة مدر البول والتي تعطى بالتزامن. اإن الجرعة الق�سوى اليومية التي اأعطيت في التجارب الإكلينيكية هي 320 ملغم 

وقد اأعطيت على جرعات مق�سمة.
يجب، عادة، اأن يت�سمن تقييم المر�سى الذين يعانون من ق�سور قلبي تقييم لوظيفة الكلى.

في المر�سى الذين لديهم ق�سور كبدي لطيف ومعتدل بدون ركود ال�سفراء، يجب ان ل تزيد جرعة فال�سارتان عن 80 ملغم. 
ل يو�سى با�ستخدام  اأنجينيت  في المر�سى الذين يعانون من ق�سور كبدي وفي المر�سى الذين لديهم ركود ال�سفراء.

موانع الإ�ستعمال:
• فرط التح�س�ص لأي من مكونات هذا الم�ستح�سر.	
• الحمل.	
• تم زراعة الكلية حديثا.	
• ارتفاع اللدو�ستيرون الولي.	
• ق�سور كبدي خطير، ت�سمع �سفراوي و ركود ال�سفراء.	

محاذير الإ�ستعمال:
المر�سى الذين يعانون من نق�ص في ال�سوديوم و/اأو حجم ال�سوائل: قد يحدث، في حالت نادرة، في المر�سى الذين يعانون 
من نق�ص �سديد في ال�سوديوم و/اأو حجم ال�سوائل، مثل الذين يتناولون جرعات عالية من مدرات البول، اأعرا�ص اإنخفا�ص 
�سغط الدم بعد بداية العلج بفال�سارتان. يجب تعديل نق�ص ال�سوديوم و/اأو حجم ال�سوائل قبل بداية العلج باإ�ستعمال 

فال�سارتان، وذلك بتقليل جرعة مدر البول مثلً.
اإعطاء محلول ملحي عياري  اإنخفا�ص �سغط الدم، يجب و�سع المري�ص في حالة الإ�ستلقاء، واإذا كان �سرورياً،  اإذا حدث 

بالت�سريب الوريدي. يمكن الإ�ستمرار بالعلج بعد اإ�ستقرار �سغط الدم.
من  تزيد  قد  الرنين-اأنجيوتين�سين-الألدي�ستيرون  نظام  على  توؤثر  التي  الأخرى  الأدوية  اأن  بما  الكلوي:  ال�سريان  ت�سيق 
م�ستوى اليوريا في الدم والكرياتينين في الم�سل في المر�سى الذين يعانون من ت�سيق ال�سريان الكلوي الثنائي اأو الأحادي؛ لذا 

يو�سى بالمراقبة عند العلج باإ�ستعمال فال�سارتان كاإجراء اإحتياطي.
مجموعات خا�سة

كبار ال�سن: تمت ملحظة تعر�ص جهازي اأكبر، اإلى حد ما، في بع�ص كبار ال�سن عنه في الأ�سغر �سناً، على الرغم من ذلك، 
فاإن هذه الملحظات لي�ص لها اأي تاأثيرات اإكلينيكية ذات اأهمية.

الأطفال: لم يثبت بعد مدى اآمان وفاعلية اإ�ستعمال فال�سارتان في الأطفال.
�سعف في وظائف الكلى: ل يطلب تعديل الجرعة في المر�سى الذين يعانون من �سعف في وظائف الكلى )الت�سفية الكلوية 
ت�سكل 30% فقط من ت�سفية البلزما الكّلية(. ل يوجد معلومات متوفرة في الحالت ال�سديدة )ت�سفية الكرياتينين اأقل من 
10 مل/دقيقة(؛ لذا يو�سى باإتخاذ الحيطة والحذر . لم يتم اإجراء درا�سات على المر�سى الذين يخ�سعون لعمل ديلزة. ومع 

ذلك فاإن فال�سارتان يرتبط بقوة ببروتينات البلزما وبعيد الإحتمال اأن يزال بوا�سطة الديلزة.
�سعف الكبد: من غير ال�سروري تعديل الجرعة في المر�سى الذين يعانون من �سعف كبدي لأ�سباب غير �سفراوية بدون ركود 
ال�سفراء )ل يخ�سع فال�سارتان للأي�ص ب�سكل كبير(. تم ملحظة زيادة في AUC الخا�سة بفال�سارتان بن�سبة ال�سعف 

في المر�سى الذين يعانون من ت�سمع �سفراوي اأو اإن�سداد �سفراوي. يطرح فال�سارتان غالباً ب�سكل غير متحول في ال�سفراء. 
اأظهر المر�سى الذين يعانون من اأمرا�ص �سفراوية اإن�سدادية اإنخفا�ص في ت�سفية فال�سارتان؛ يجب ممار�سة الحذر ب�سورة 

خا�سة في هوؤلء المر�سى عند تناول فال�سارتان. 
الذين يعانون من ق�سور  باإ�ستعمال فال�سارتان في المر�سى  اإتخاذ الحيطة والحذر عند بداية العلج  القلب: يجب  ق�سور 

قلبي.
الرنين- نظام  فاعلية  على  لديهم  الكلوية  الوظيفة  تعتمد  والذين  �سديد  قلبي  ق�سور  من  يعانون  الذين  المر�سى  اإن 

م�ستقبلت  ومثبطات  لأنجيوتن�سين  المحول  الإنزيم  مثبطات  باإ�ستعمال  العلج  فاإن  اأنجيوتين�سين-الألدي�ستيرون، 
اأن يت�سمن،  البول و/اأو تفاقم تنترج الدم، ونادراً، ق�سور كلوي حاد و/اأو الموت. يجب  اأنجيوتين�سين كانت مرتبطة بقلة 

دائماً، تقييم المر�سى الذين يعانون من ق�سور قلبي تقييم لوظيفة الكلى.
ل يو�سى باإ�ستعمال فال�سارتان في المر�سى الذين يعانون من ق�سور قلبي، والذين يتلقون العلج الثلثي الم�سترك )مثبط 

الإنزيم المحول لأنجيوتن�سين، مثبط لم�ستقبلت بيتا ومثبط لم�ستقبلت اأنجيوتين�سين النوع الثاني(.
التاأثيرات على القدرة على القيادة واإ�ستعمال الآلت: كما هي الحال في خاف�سات �سغط الدم الأخرى، فاإنه ين�سح باإتخاذ 

الحيطة والحذر عند القيادة وت�سغيل الآلت. 
الإ�ستعمال خلل فترتي الحمل والإر�ساع:
فئة الحمل ج/د )الثلثين الثاني والثالث(

اإ�ستبعاد الأخطار على الجنين. تم  اآلية عمل مثبطات م�ستقبلت اأنجيوتين�سين النوع الثاني، فاإنه ل يمكن  الحمل: ب�سبب 
ت�سجيل حدوث اأذى ووفاة في الجنين في مرحلة التطورعند تعر�سه لمثبطات الإنزيم المحول لأنجيوتن�سين والتي تعطى للمراأة 
الحامل خلل الثلث الثاني والثلث الثالث من فترة الحمل. كما هي الحال مع اأية من الأدوية التي تعمل ب�سكل مبا�سر على 
تناول  الإنقطاع عن  يجب  فال�سارتان خلل فترة الحمل.  اإ�ستعمال  الرنين-اأنجيوتين�سين-الألدي�ستيرون يجب عدم  نظام 

فال�سارتان في اأقرب فر�سة ممكنة عند حدوث الحمل خلل فترة العلج بفال�سارتان.
الر�ساعة: من غير المعروف اإذا ما كان فال�سارتان يطرح في حليب الإن�سان. تم طرح فال�سارتان في الحليب الفئران المر�سعة. 

لذا ل ين�سح باإ�ستعمال فال�سارتان في الأمهات المر�سعات.
التداخلات الدوائية: 

تت�سمن:  الإكلينيكية  التجارب  في  درا�ستها  تمت  التي  الأدوية  اإكلينيكية.  دللت  ذات  دوائية  تداخلت  على  يعثر  لم   -
�سيميتيدين، وارفارين، فيور�سيمايد، ديجوك�سين، اأتينولول، اإندوميثا�سين، هايدروكلوروثيازيد، اأملوديبين وجليبنكلمايد.

- بما اأن فال�سارتان ل يتم اأي�سه بكمية ذات اأهمية، فاإن التداخلت الدوائية ذات ال�سلة الإكلينيكية والتي تكون على �سكل 
تحفيز اأي�سي اأو تثبيط اأي�سي لنظام �سيتوكروم P450 غير متوقعة مع فال�سارتان. 

- على الرغم من اأن فال�سارتان يرتبط ب�سكل قوي ببروتينات البلزما، ولكن الدرا�سات الزجاجية لم تظهر اأية تداخلت 
على هذا الم�ستوى مع مجموعة  من الجزيئات والتي هي اأي�ساً ترتبط بالبروتينات ب�سكل قوي مثل ديكلوفيناك، فيور�سيمايد 

ووارفارين.
المكملت  واأميلورايد(،  ترايمتيرين  �سبايرونولكتون،  )مثل  للبوتا�سيوم  الحافظة  البول  لمدرات  المتزامن  الإ�ستعمال  اإن   -
الم�سل  في  البوتا�سيوم  في  زيادة  ت�سبب  قد  البوتا�سيوم،  على  تحتوي  التي  الملحية  البدائل  اأو  البوتا�سيوم  على  تحتوي  التي 
المتزامن  العلج  اإ�ستعمال  ال�سروري  اإذا كان من  يعانون من ق�سور قلبي.  الذين  وزيادة في كرياتينين الم�سل في المر�سى 

فيو�سى باإتخاذ الحيطة والحذر.

الأعرا�ص الجانبية:
اأو اأكثر في العلج باإ�ستعمال فال�سارتان )بغ�ص النظر عن الإرتباط ال�سببي(:  الأعرا�ص الجانبية التي ظهرت بن�سبة %1 
�سداع، دوار، اإنتانات فيرو�سية، اإنتانات في المجاري التنف�سية العليا، �سعال، اإ�سهال، تعب، �سيلن الأنف، اإلتهاب الجيوب، 

األم في الظهر، األم في البطن، غثيان، اإلتهاب البلعوم، األم المفا�سل.
اأعرا�ص جانبية اأخرى بن�سبة اأقل من 1% تت�سمن: وذمة، وهن، نعا�ص، طفح جلدي، نق�سان ال�سبق، دوار. من غير المعروف 
اإذا ما كانت هذه الأعرا�ص مرتبطة �سببياً بالعلج باإ�ستعمال فال�سارتان اأم ل. المعلومات ما بعد الت�سويق اأظهرت حالت 
نادرة من الوذمة الوعائية، الطفح الجلدي، حكة، والتفاعلت فرط الح�سا�سية الأخرى والتي تت�سمن داء الم�سل واإلتهاب 

الأوعية الدموية.
انخفا�ص في �سغط الدم مع او بدون اعرا�ص مثل دوار و�سعف او دوار عند الوقوف.

انخفا�ص وظائف الكلى »علمات ا�سطراب كلوي«.
نتائج مخبرية: 

من غير ال�سروري مراقبة النتائج المخبرية ب�سكل خا�ص للمر�سى الذين يعالجون باإ�ستعمال فال�سارتان.
قد يرتبط العلج باإ�ستعمال فال�سارتان، في حالت نادرة، بنق�سان في هيموغلوبين الدم ومكدا�ص الدم.

تم ملحظة نق�سان في الكريات البي�ساء المتعادلة في 1.9% من المر�سى الذين عولجوا باإ�ستعمال فال�سارتان مقابل %1.6 
من المر�سى الذين عولجوا باإ�ستعمال مثبط الإنزيم المحول لأنجيوتن�سين.

الدم، تم ملحظة زيادة في كرياتينين الم�سل،  اإرتفاع �سغط  يعانون من  الذين  للمر�سى  اإكلينيكية م�سبوطة  في درا�سات 
البوتا�سيوم والبيلوروبين الكلي بن�سبة، على التوالي، 0.8%، 4.4% و6% عند المر�سى الذين تم علجهم باإ�ستعمال فال�سارتان 
ت�سجيل  المحول لأنجيوتن�سين. تم  الإنزيم  باإ�ستعمال مثبطات  الين تم علجهم  المر�سى  مقابل 1.6%، 6.4% و12.9% في 

اإرتفاعات عر�سية في قيم وظائف الكبد في المر�سى الذين تم علجهم باإ�ستعمال فال�سارتان.
فرط الجرعة:

بالرغم من عدم وجود خبرة عن فرط الجرعة لفال�سارتان، فاإن العر�ص الرئي�سي الذي يمكن توقعه هو اإنخفا�ص �سغط 
الدم الوا�سح. اإذا كان التناول قد حدث موؤخراً، فاإنه يجب تحفيز القيء. واإل، فاإن العلج المعتاد �سيكون الت�سريب الوريدي 

لمحلول ملحي عياري.
من غير المتوقع التخل�ص من فال�سارتان بوا�سطة الديلزة الدموية. 

ظروف الحفظ: 
يحفظ على درجة حرارة الغرفة ل تتجاوز 30°م.

كيفية التزويد:
اأنجينيت  40: كل قر�ص مغلف يحتوي على فال�سارتان 40 ملغم في عبوات �سعة 30 قر�ساً. 
اأنجينيت  80: كل قر�ص مغلف يحتوي على فال�سارتان 80 ملغم في عبوات �سعة 30 قر�ساً.

اأنجينيت  160: كل قر�ص مغلف يحتوي على فال�سارتان 160 ملغم في عبوات �سعة 30 قر�ساً.
عبوات الم�ست�سفيات متوفرة اأي�ساً.

ال�سواغات:
اأوك�سيد  تغليف،  اوبادراي  �ستيريت،  ماغني�سيوم  بوفيدون،  الغروي،  ال�سيليكون  اأوك�سيد  ثاني  �سيلليلوز،  ميكروكري�ستالين 

الحديد الأ�سفر و اأوك�سيد الحديد الأحمر.

ج. ا�سم وعنوان مالك رخ�سة الت�سويق والم�سنع
مالك رخ�سة الت�سويق :

اإم اإ�س فارما ال�سعودية
الريا�س ، المملكة العربية ال�سعودية .

info-ksa@mspharma.com
�سنعت بوا�سطة :  

المتحدة لل�سناعات الدوائية - الأردن ل�سالح اإم اإ�س فارما – المملكة العربية ال�سعودية 
SPM190596 :تم الموافقة على هذه الن�سرة بتاريخ مار�ص / 2020؛ رقم الن�سخة

للاإبلاغ عن اأي اآثار جانبية:
ال�سعودية: العربية  	المملكة 

:)NPC( المركز الوطني للتيقظ وال�سلامة الدوائية
فاك�ص: 966-11-205-7662+

 رقم الهاتف: 966-11-2038222+
 رقم الت�سال المجاني: 19999

npc.drug@sfda.gov.sa :البريد الإلكتروني 
www.sfda.gov.sa :الموقع الإلكتروني

دول مجل�ص التعاون الخليجي الأخرى:
دولة. كل  في  الوطنية  والهيئات  بالموؤ�س�سات  الت�سال  	الرجاء 

مجل�ص وزراء ال�سحة العرب

اإن هذا دواء 
-الدواء م�ستح�سر يوؤثر على �سحتك وا�ستهلكه خلفا للتعليمات يعر�سك للخطر.

-اإتبع بدقة و�سفة الطبيب وطريقة ال�ستعمال المن�سو�ص عليها وتعليمات ال�سيدلي الذى �سرفها لك.
-اإن الطبيب وال�سيدلي هما الخبيران بالدواء وبنفعه و�سرره.

-لتقطع مدة العلج المحددة لك من تلقاء نف�سك.
-ل تكرر �سرف الدواء بدون و�سفة طبية.

-ل تترك الأدوية في متناول اأيدي الأطفال.
مجل�ص وزراء ال�سحة العرب
 اإتحاد ال�سيادلة العرب
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