
ــمّ  ــي ت نشــرة معلومــات للنّســاء اللّوات
علاجهــنّ بمــادّة الأيزوتريتينويــن عــن 

ــمّ ــق الف طري

يشــكّل هــذا المســتند جــزءًا مــن خطـّـة تخفيــض المخاطــر النّاجمــة 

عــن اســتخدام مــادّة الأيزوتريتينويــن عــن طريــق الفــمّ. 

ملاحظات هامة:

• يلخّــص هــذا الكتيّــب أهــم معلومات الســامة المتعلقــة بفرصة 

حــدوث تشــوهات خلقيــة في الاجنــة والاضطرابــات النفســية 

واضطرابــات الكبــد والدهــون التــي يحدثهــا الأيزوتريتينويــن. إذا 

ــد مــن المعلومــات فيُجــى قــراءة  ــتِ ترغبــن في معرفــة المزي كن

واء.  نــرة معلومــات المريــض المرفقــة مــع الــدَّ

• تمــت مراجعــة المعلومــات الــواردة في هــذا الكتيّــب والموافقــة 

عليهــا مــن قبــل الهيئــة العامــة للغــذاء والــدواء في المملكــة 

ــعودية.  ــة الس العربي

ــق  ــن طري ــن ع ــادّة الأيزوتريتينوي ــا بم ــك علاجً ــك طبيب ــف ل وص

الفــمّ للحالــة الحــادّة مــن حــبّ الشــباب، بمــا أنّ العلاجــات 

وعلاجــات  الفــم  طريــق  عــن  حيويـّـة  )مضــادات  السّــابقة 

ــة. ومــن الــروريّ أن  ــه الكفاي ــة بمــا في ــة( لم تكــن فعّال موضعيّ

ــاج.  ــذا الع ــق ه ــي تراف ــر الت ــك المخاط ــع طبيب ــش م تناق

عليــك استشــارة طبيبــك كلّ شــهر في خــال فــرة العــاج بمــادّة 

الأيزوتريتينويــن عــن طريــق الفــمّ. 

يمكــن الاطـّـاع عــى التفاصيــل الكاملــة عــن مــادّة الأيزوتريتينوين 

عــن طريــق الفــمّ في نــرة المريــض الــواردة في العبــوة. 
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لا تأخذي مادّة الأيزوتريتينوين عن طريق الفمّ:
• إذا كنــت حامــاً أو ترضّعــن طفلــك. إذا كان بإمكانــك أن تصبحــي حامــاً ولا تســتطيعين تجنّــب ذلــك. إذا كنــت 
تنويــن أن تصبحــي حامــاً أو إذا كنــت في ســنّ الإنجــاب ولا تســتخدمين وســائل منــع الحمــل اللازمــة مــع هــذا الــدواء 

لتفــادي الــرر الــذي قــد يلحــق  بالجنــن.

ــم  ــن )أنزي ــات الأم ــة( أو ناق ــون الثلاثي ــرول، والده ــون )الكولس ــن الدّه ــة م ــتويات عالي ــك مس ــت لدي • إذا كان
ــة.  ــة مماثل ــة الواصــف في حال ــدّم. ترُجــى مراجع ــد( في ال الكب

أعلمي طبيبك: 
• إذا كان لديــك تاريــخ مــن الاكتئــاب أو أي اضطرابــات نفســيّة أو عقليّــة أخــرى، أو تتبعــن حاليّــا علاجًــا ضــدّ هــذه 

الاضطرابــات أو تتبعــن استشــارة نفســيّة.

ــة،  ــكار انتحاريّ ــكاء، أف ــات ب ــاب )الشــعور بالحــزن، نوب ــات نفســيّة، ولا ســيمّا علامــات الاكتئ ــت: اضطراب • إذا عاني
ــة أو مقلقــة. ــات غريب ــكار أو مزاجيّ ــة(، مــرض عقــيّ مصحــوب بأف ــاة العائليّ الانســحاب مــن المجتمــع أو الحي

يجب توقيف العلاج فورًا واللجوء إلى طبيبك بدون تأخير:

• إذا كنــت حامــاً، أو تفكّريــن بــأن تصبحــي حامــاً في خــال فــرة العــاج. وعليــك إبــاغ طبيبــك فــورًا إذا أصبحــت 
حامــاً في غضــون الأســابيع الخمســة التــي تــي توقيــف العــاج بمــادّة الأيزوتريتينويــن عــن طريــق الفــمّ. 

تحذير:

خطر تشوّه الطّفل/الجنين في حال تناول مادّة الأيزوتريتينوين عن طريق الفمّ في خلال فترة الحمل. 

يُنع استخدام مادّة الأيزوتريتينوين عن طريق الفمّ في خلال الحمل أو الإرضاع )أنظري الإطار أدناه(. 

ة لو كانت سيدة. • لا ينبغي إعطاء مستحضر أيزوتريتينوين الموصوف لكِ إلى أي شخص آخر، خاصَّ
• ينبغي إعادة أي كبسولات غير مستخدمة إلى الصيدلي في نهاية العلاج. 

م أثنــاء فــرة العــاج بالكامــل ولمــدة شــهر بعدهــا. فلــو تلقــت ســيدة حامــل دمًــا منــك، فربمــا  • لا ينبغــي التــرع بالــدَّ
يولــد طفلها بتشــوهات شــديدة.

قبل أخذ مادّة الأيزوتريتينوين عن طريق الفمّ 1

23

تحذير للمرضى من الإناث:
الاستخدام في خلال فترة الحمل والإرضاع:

يُنع استخدام مادّة الأيزوتريتينوين في خلال فترة الحمل والإرضاع )أنظري الإطار أدناه(

ا الحمل والإرضاع، مهمّ جدًّ
يمنع الحمل والإرضاع أثناء العلاج بالأيزوتريتينوين

مــادّة الأيزوتريتينويــن مســبّبة للتشــوّهات الخلقيّــة. أي أنهّــا تســبب تشــوهات شــديدة للطفــل الــذي لم يولــد 

بعــد إذا كنــت حامــاً أثنــاء العــاج أو خــال الشّــهر الــذي يليــه.

لا يجب استعمال مادّة الأيزوتريتينوين إذا:

• كنــت حامــاً أو كنــت تنويــن أن تصبحــي حامــاً في أي وقــت أثنــاء العــاج أو في خــال شــهر بعــد التوقــف 
عــن العــاج.

• كنت تقومين بالإرضاع لأنّ مادّة الأيزوتريتينوين يمكن أن تنتقل إلى حليب الأمّ وتؤثرّ على الطفّل.

ــة  ــوّهات الخارجيّ ــاني التش ــم البي ــر الرسّ يظه

ــال  ــل في خ ــدوث الحم ــة لح ــة نتيج المحتمل

ــود  ــدم وج ــن:  ع ــاج بالأيزوتريتينوي ــرة الع ف

أكــر  موقــع  في  الأذنــن  أو  الأذنــن   / الأذن 

أو  صغــر  وذقــن  كبــر  رأس  أو  انخفاضًــا 

تشــوّهات في العينــن أو تشــوّه الحنــك.

كــا تحــدث تشــوهات داخليّــة في القلــب 

ــي والغــدد  ــاز العصب ــة والجه ــدّة الصعتريّ والغ

ــة. ــارات الدّرقيّ ج

قد تسبب هذه المادّة أيضًا بحصول الإجهاض.

برنامج الوقاية من الحمل: 2
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برنامج الوقاية من الحمل
يُنَــع اســتعمال مســتحضر أيزوتريتينويــن للســيدات ممــن لديهــن القــدرة عــى الإنجــاب إلا إذا تحققــت جميــع 

شروط برنامــج منــع الحمــل.

الشروط المطلوبة لوصف مادّة الأيزوتريتينوين للنساء في سن الإنجاب هي أن يتمّ التأكّد من:

• أنكّ فهمت خطر حصول التشوّهات الخلقية.
• أنكّ فهمت لماذا يجب ألّ تصبحي حاملً.

• أنّ طبيبــك شرح لــك وســال منــع الحمــل المختلفــة التــي يمكــن أن تمنــع حصــول الحمــل وأعطــاك نــرة حــول 
ــذا الموضوع. ه

• قد يقوم طبيبك بإحالتك إلى طبيب نسائي.

• يجب عليك استخدام وسيلتين فعالتين من وسائل منع الحمل في الحالات التالية :
    - قبل شهرٍ واحدٍ على الأقل من البدء بالعلاج بمادة الأيزوتريتينوين

    - طوال فترة العلاج

    - لمدّة شهرٍ على الأقل بعد انتهاء العلاج

ــك  ــيًّا أو لا تأتي ــك نشــاطاً جنس ــن لدي ــو لم يك ــى ول ــل حتّ ــع الحم ــائل من ــن وس ــوع م ــذا النّ • تســتخدمين ه
ــة. ــذه الوثيق ــدرج في ه ــل الم ــع الحم ــائل من ــق بوس ــب المتعلّ ــوع إلى الكتيّ ــاء الرج ــهريةّ. الرج ــك الشّ دورات

• تفهمــن ضرورة المتابعــة الطبيّــة كلّ شــهر وتوافقــن عليهــا. وكجــزء مــن هــذه المتابعــة، ســيجري لــك طبيبــك 
اختبــار حمــل: 

    - قبل البدء بالعلاج بمادّة الأيزوتريتينوين.

    - كلّ شهر طوال فترة العلاج.

    - لمدّة 5 أسابيع بعد انتهاء العلاج.

يجــب إجــراء اختبــارات الحمــل هــذه ضمــن الأيــام الثلاثــة التــي تســبق موعــدك مــع الطبيــب ويفُضّــل أن تكــون 

في غضــون الأيــام الثلاثــة الأولى مــن الــدورة الشــهرية )الحيــض(.  

يجــب أن تكــون نتيجــة كل اختبــار حمــل ســلبيّة. ويجــب ألّ تصبحــي حامــاً أثنــاء العــاج أو في الشّــهر الــذي 

يــي انتهــاء العــاج. 

اتصلي بطبيبك فورًا إذا تأخرت دورتك الشّهريةّ، أو إذا لاحظت أي سبب آخر يدفعك للشّكّ بأنكّ حامل. 

الاتفاق بشأن العلاج ووسائل منع الحمل
• ســيعطيك طبيبــك مســتند يعــرف بـــ« الاتفــاق بشــأن العــاج ووســائل منــع الحمــل«. عليــك قراءتــه بإمعــان 
ــد مــن أنّــك فهمــت  والتوقيــع عليــه إذا فهــت كلّ المعلومــات التــي يتضمّنهــا. ويهــدف هــذا المســتند إلى التأكّ

فعــاً مخاطــر العــاج وأنـّـك توافقــن عــى اتبــاع تدابــر الوقايــة مــن الحمــل الضروريـّـة حتـّـى يبــدأ العــاج بمــادّة 

الأيزوتريتينويــن ويســتمّر.

• تأكدي من أن تسألي طبيبك أو الصيدلي كلّ الأسئلة التي تخطر ببالك.
ــادّة  ــاج بم ــاً في خــال الع ــى لا تصبحــي حام ــدة حت ــة المعتم ــر الوقاي ــن تداب ــك م ــيتأكد طبيب ــذا، س • وهك

ــاج. ــاء الع ــي انته ــذي ي ــهر ال ــن أو في الشّ الأيزوتريتينوي

• عليك الاحتفاظ بنسخة عن هذا المستند في النشرة الحاليّة.

التأثيرات النفسيّة:

في حــالات نــادرة، أصُيــب بعــض المــرضى الذيــن يتناولــون مــادّة الأيزوتريتينويــن أو بعــد فــرة وجيــزة مــن إيقــاف 

ــة  ــات نفســيّة مهمّ ــوا باضطراب ــاب أو أصيب ــم الاكتئ ــاب أو شــعروا بتفاق ــن بالاكتئ ــادّة الأيزوتريتينوي ــاج بم الع

أخــرى. 

وتظهــر هــذه الاضطرابــات بشــكل أعــراض مثــل الحــزن والقلــق وتغــر المــزاج ونوبــات البــكاء والتهيــج وفقــدان 

ــة والنــوم المفــرط أو فقــدان النــوم وتغــرات في الــوزن أو  ــة أو الرياضيّ المتعــة أو الاهتــام بالأنشــطة الاجتماعيّ

الشــهيّة وانخفــاض في الأداء المــدرسي أو في العمــل وصعوبــة في التركيــز.

ــادرة  ــا إلى تحقيقهــا. وفي حــالات ن ــة وســعوا أحيانً ا، راودت بعــض المــرضى أفــكار انتحاريّ ــادرة جــدًّ في حــالات ن

ا، أصبــح المــرضى عنيفــن أو عدوانيــن في أثنــاء العــاج بمــادّة الأيزوتريتينويــن. وتبــنّ أنّ بعــض هــؤلاء المــرضى  جــدًّ

لم يكــن الاكتئــاب ظاهــراً عليهــم.

ــات هــذه،  ــروز الاضطراب ــن وب ــادّة الأيزوتريتينوي ــاول م ــن تن ــط ب ــد أيّ راب ــمّ تحدي ــه لم يت عــى الرّغــم مــن أنّ

ــة.  ــات المزاجيّ ــة لحــالات التقلبّ ــة خاصّ يجــب تأمــن رعاي

ــات نفســيّة مثــل الاكتئــاب أو الســلوك الانتحــاري أو  يجــب إبــاغ طبيبــك إذا عانيــت في الســابق مــن اضطراب

الذهــان )فقــدان الاتصــال مــع الواقــع مثــل ســاع أصــوات أو رؤيــة أشــياء غــر موجــودة( أو إذا كان فــردٌ مــن 

أفــراد أسرتــك يعــاني مــن اضطــراب نفــي. 

يجب إعلام الطبّيب إذا كنت تتناولين أيّ دواءٍ لعلاج هذه الأعراض. 

إذا شــعرت بتطــوّر أحــد هــذه الأعــراض، اتصّــي بطبيبــك عــى الفــور. فقــد ينصحــك بوقــف العــاج  بكبســولات 

الأيزوتريتينويــن عــن طريــق الفــم. بيــد أنّ إيقافــه قــد لا يكــون كافيًــا لتخفيــف هــذه الأعــراض وقــد تحتاجــن 

إلى مســاعدة إضافيّــة يقترحهــا طبيبــك. تحــدّثي مــع الأشــخاص في محيطــك عــن العــاج الــذي تتلقّينه، فقــد يلاحظون 

تقلبّــات في مزاجــك لا تلاحظينها بنفســك.
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للنّساء اللّواتي تمّ علاجهنّ
بمادّة الأيزوتريتينوين عن طريق الفمّ

نشرة
معلومات
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ــدء  ــن ب ــل العــاج، وبعــد شــهرٍ م ــق( قب ــة وناقــات الأمــن )عــى الري ــض الدّهــون المصليّ يجــب أن يســتخدم المري

ــراً.  ــر توات ــة أك ــة سريريّ ــن مراقب ــرات شــهريةّ إلّ في حــال تعي ــاث ف ــالي عــى ث العــاج، وبالتت

ــاع  ــدّم واتبّ ــارات ال ــك بإجــراء اختب ــدّم أو ناقــات الأمــن، قــد ينصحــك طبيب في حــال ارتفــاع مســتوى الدّهــون في ال

ــر اللازمــة. التداب

في حــال الشّــعور بــآلام حــادّة في منطقــة البطــن العليــا وامتدادهــا إلى الظهــر، عليــك توقيــف العــاج بمــادّة 

الأيزوتريتينويــن وإعــام الطبيــب فــورًا. 

بدء العلاج وتكرار الوصفات الطبيّة

يجب بدء العلاج في فترة لا تتجاوز سبعة أياّم من تاريخ الوصفة الطبيّة. 
يجب إجراء اختبار حمل وتكون نتيجته سلبيّة. 

واء  صرف الدَّ
واء، يجــب أن يراجــع الصيــدلي التَّفاصيــل الموجــودة في ســجل العــاج الخــاص بــكِ وأن يتأكــد مــن أنَّ  عنــد صرف الــدَّ

الوصفــة لم يمــر عليهــا أكــر مــن 7 أيــام. وإذا لم يتــم اســتيفاء هــذه الــروط، فلــن يــرف الصيــدلي المســتحضر لــكِ.

في حــال الإصابــة بــأي تأثــرات جانبيّــة، أو ملاحظــة أي تأثــرات جانبيّــة غــر مدرجــة في هــذه النّــرة، 

الرجّــاء إطــاع الطبّيــب أو الصيــدلي، أو الممــرضّ. يمكــن أيضًــا التبليــغ مبــاشرة عــن هــذه التأثــرات 

عــر: 

)NPC( المركز الوطني للتيقظ والسلامة الدوائية

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

رقم الهاتف المجاني: 19999 

الفاكس: 

 https://ade.sfda.gov.sa/ :الموقع الإلكتروني

من خلال التبّليغ تكون قد ساعدت على تقديم معلومات إضافيةّ حول سلامة هذا الدّواء. 

نســبة الدّهــون فــي الــدّم واضطرابــات الكبــد: ارتفــاع فــي 
مســتويات الدّهــون الثلاثيّــة، والكولســتيرول، وناقــات الأميــن 

ــد  ــاب الكب ــد(، والته ــات الكب )أنزيم
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أو 

بيار فابر الشرق الأوسط. دبي، الإمارات العربية المتحدة

 PV_MiddleEast@pierre-fabre.com :البريد الإلكتروني

الهاتف الجوّال في المملكة العربية السعودية:  

الهاتف الجوّال في الإمارات العربية المتحدة: 

+966 11 2057662+966 505 404 345

+971 525 878 223 


