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Composition and Excipients: Each film-coated tablet contains: Tapentadol
(as HCl) 50، 75، or 100 mg. 
Excipients:
Core: Microcrystalline cellulose. Lactose monohydrate، Povidone،Mg Stearate،
Sodium croscarmelose.
Film: PVA، Talc، Titanium dioxide، PEG6000، Colorant.
Mechanism of action: Tapentadol is a centrally-acting synthetic analgesic.
The exact mechanism of action is unknown. Although the clinical relevance
is unclear، preclinical studies have shown that tapentadol is a mu-opioid
receptor (MOR) agonist and a norepinephrine reuptake inhibitor (NRI). 
Pharmacodynamics: Tapentadol demonstrated efficacy in preclinical models
of nociceptive، neuropathic، visceral and inflammatory pain; The Efficacy
covers nociceptive pain conditions including postoperative orthopaedic and
abdominal pain as well as chronic pain due to osteoarthritis of the hip or knee. 
Pharmacokinetics:
Absorption:
• Tapentadol is rapidly and completely absorbed after oral administration.  
• Mean absolute bioavailability after single-dose administration (fasting) is
approximately 32% Due to extensive first-pass metabolism. 

• Maximum serum concentrations of Tapentadol are typically observed at
around 1.25 hours after dosing.

• Dose-proportional increases in the Cmax and AUC values of Tapentadol
have been observed over the 50 to 150 mg dose range.

Food Effect:
The AUC and Cmax increased by 25% and 16%، respectively، when
Tapentadol was administered after a high-fat، high-calorie breakfast.
Tapentadol may be given with or without food.
Distribution:
• Tapentadol is widely distributed throughout the body. 
• The serum protein binding is low and amounts to approximately 20%.
Metabolism:
• Tapentadol metabolism is extensive and about 97% of the parent
compound is metabolized. 

• The major pathway of Tapentadol metabolism is conjugation with glucuronic
acid to produce glucuronides. 

• After oral administration approximately 70% of the dose is excreted in urine
as conjugated forms. 

• None of the metabolites contributes to the analgesic activity
Elimination:
• Tapentadol and its metabolites are excreted almost exclusively (99%)
via the kidneys. 

• The total clearance is 1530 ± 177 ml/min. 
• The terminal half-life is on average 4 hours after oral administration.
Special Populations:
Elderly:
The mean exposure (AUC) to Tapentadol was similar in elderly subjects
compared to young adults، with a 16% lower mean Cmax observed in the
elderly subject group compared to young adult subjects.
Hepatic Impairment:
Administration of Tapentadol resulted in higher exposures and serum levels
to Tapentadol in subjects with impaired hepatic function compared to
subjects with normal hepatic function
Indications: Pleaxadol is indicated for the relief of moderate to severe acute
pain in adults، which can be adequately managed only with opioid analgesics
Contraindications: Plexadol is contraindicated in:
• Patients with significant respiratory depression. 
• Patients with acute or severe bronchial asthma or hypercarbia in an
unmonitored setting or in the

• absence of resuscitative equipment.

• Patients with known or suspected paralytic ileus.
• Patients with hypersensitivity (e.g. anaphylaxis، angioedema) to tapentadol
or to any other ingredients of the product.

• Patients who are receiving monoamine oxidase (MAO) inhibitors or who
have taken them within the last 14 days due to potential additive effects on
norepinephrine levels which may result in adverse cardiovascular events.

• Patients with acute intoxication with alcohol، hypnotics، centrally acting
analgesics، or psychotropic active substances.

Side Effects: The most frequent adverse drug reactions were in the
gastrointestinal and central nervous system (nausea، vomiting، somnolence،
dizziness and headache).
Very common: Dizziness، Somnolence، Headache، Nausea، Vomiting.
Common: Decreased appetite، Anxiety، Confusional state، Hallucination،
Sleep disorder، Abnormal dreams، Tremor، Flushing، Constipation،
Diarrhoea، Dyspepsia، Dry mouth، Pruritus، Hyperhidrosis، Rash، Muscle
spasms، Asthenia، Fatigue، Feeling of body temperature change.
Uncommon: depressed mood، disorientation، agitation، nervousness،
restlessness، euphoric mood، disturbance in attention، memory impairment،
presyncope، sedation، ataxia، dysarthria، muscle contractions involuntary،
visual disturbance، heart rate increase، palpitations، decreased blood
pressure، respiratory depression، oxygen saturation decreased ، abdominal
discomfort، urticaria، sensation of heaviness، urinary hesitation. Pollakiuria،
drug withdrawal syndrome، oedema، feeling abnormal feeling drunk، irritabili-
ty، feeling of relaxation.
Warnings and Precautions:
Potential for Abuse and Addiction / Dependence Syndrome: Tapentadol has
a potential for Abuse and Addiction. 
All patients treated with active substances that have mu-opioid receptor
agonist activity should be carefully monitored for signs of abuse and addiction.
Respiratory depression: At high doses or in mu-opioid receptor agonist
sensitive patients، Tapentadol may produce dose-related respiratory
depression. Therefore، Tapentadol should be administered with caution to
patients with impaired respiratory functions. Alternative mu opiod receptors
agonist analgesics should be considered and the drug should be employed
under careful medical supervision at the lowest effective dose in such patients.
Head Injury and Increased Intracranial Pressure: Tapentadol should not be
used in patients who may be particularly susceptible to the intracranial effects
of carbon dioxide retention such as those with evidence of increased intracranial
pressure، impaired consciousness، or coma. Tapentadol should be used with
caution in patients with head injury and brain tumors.
Seizures: Like other analgesics with mu-opioid agorist activity Tapentadol is
not recommended in patients with a history of a seizure disorder or any
condition that would put the patient at risk of seizures.
Renal Impairment: The use in patients with severe renal impairment is not
recommended
Hepatic Impairment: Tapentadol should be used with caution in patients with
moderate hepatic impairment especially upon initiation of treatment.
The use in patients with severe hepatic impairment is not recommended.
Use in Pancreatic/Biliary Tract Disease: Tapentadol may cause spasm of the
sphincter of Oddi and should be used with caution in patients with biliary tract
disease، including acute pancreatitis.
Mixed opioid agonists / antagonists: Care should be taken when combining
Tapentadol with mixed mu-opioid agonist/antagonists (like pentazocine،
nalbuphine) or partial mu-opioid agonists (like buprenorphine). In patients
maintained on buprenorphine for the treatment of opioid dependence،
alternative treatment options (like e.g. temporary buprenorphine discontinuation)
should be considered، if administration of full mu-agonists (like Tapentadol)
becomes necessary in acute pain situations. On combined use with
buprenorphine، higher dose requirements for full mu-receptor agonists have
been reported and close monitoring of adverse events such as respiratory
depression is required in such circumstances.
Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance، the Lapp
lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption، should not take this
medicinal product.

Drug Interaction:
• Medicinal products like benzodiazepines، barbiturates and opioids
(analgesics، antitussives or substitution treatments) may enhance the risk
of respiratory depression if taken in combination with Tapentadol. 

• CNS depressants (e.g. benzodiazepines، antipsychotics، H1-antihistamines،
opioids، alcohol) can enhance the sedative effect of Tapentadol and impair
vigilance. 

• When a combined therapy of Tapentadol with a respiratory or CNS depressant
is contemplated، the reduction of dose of one or both agents should be
considered.

• Care should be taken when combining Tapentadol with mixed mu-opioid
agonist/antagonists (like pentazocine، nalbuphine) or partial mu-opioid
agonists (like buprenorphine)

• Serotonin syndrome is reported incombination of Tapentadol with
serotoninergic medicinal products such as selective serotonin re-uptake
inhibitors (SSRIs). Signs of serotonin syndrome may be for example
confusion، agitation، fever، sweating، ataxia، hyperreflexia، myoclonus and
diarrhoea. Withdrawal of the serotoninergic medicinal products usually
brings about a rapid improvement. Treatment depends on the nature and
severity of the symptoms.

• The major elimination pathway for Tapentadol is conjugation with glucuronic
acid mediated via many isoenzymes of uridine diphosphate transferase
(UGT). Thus، concomitant administration with strong inhibitors of these
isoenzymes may lead to increased systemic exposure of Tapentadol.

• For patients on Tapentadol treatment، caution should be exercised if
concomitant drug administration of strong enzyme inducing drugs (e.g.
rifampicin، phenobarbital، St John's Wort) starts or stops، since this may
lead to decreased efficacy or risk for adverse effects.

• Treatment with Tapentadol should be avoided in patients who are receiving
monoamine oxidase (MAO) inhibitors or who have taken them within the last 14
days due to potential additive effects on synaptic noradrenaline concentrations
which may result in adverse cardiovascular events، such as hypertensive crisis.

Pregnancy and Lactation: 
Tapentadol should be used during pregnancy only if the potential benefit
justifies the potential risk to the fetus.
Tapentadol should not be used during breast-feeding.
Effects on ability to drive and use machines: 
The drug may have major influence on the ability to drive and use machines،
because it may have affect central nervous system functions. Patients should
be cautioned as to whether driving or use of machines is permitted.
Dosage and administration: 
The dosing regimen should be individualized according to the severity of pain
being treated، the previous experience with similar drugs and the ability to
monitor the patient.
Patient should start treatment with single doses of 50 mg every 4-6 hours.
Higher doses maybe necessary depending on the pain intensity and the
patient previous history of analgesic requirements.
On the first day of dosing، an additional dose may be taken as soon as one
hour after the initial dose، if pain control is not achieved. The doses should
then be titrated individually to a level that provides adequate analgesia and
minimizes undesirable effects under the close supervision of the prescribing
physician.
Daily doses greater than 700 mg Tapentadol on the first day of treatment and
maintenance daily doses greater than 600 mg Tapentadol have not been
studied and are therefore not recommended.
Duration of treatment: The film-coated tablets are intended for acute pain
situations. If longer term treatment is anticipated or becomes necessary and
effective pain relief in the absence of intolerable adverse events was
achieved with Tapentadol، the possibility of switching the patient to therapy
with Tapentadol prolonged release tablets should be considered.
Discontinuation of treatment: Withdrawal symptoms could occur after abrupt
discontinuation of treatment with Tapentadol. When a patient no longer
requires therapy with Tapentadol، it may be advisable to taper the dose
gradually to prevent symptoms of withdrawal.

Renal Impairment: In patients with mild or moderate renal impairment a
dosage adjustment is not required. The use in patients whith severe renal
impairment is not recommended.
Hepatic Impairment: In patients with mild hepatic impairment a dosage
adjustment is not required. Tapentadol should be used with caution in
patients with moderate hepatic impairment. Treatment in these patients
should be initiated at the lowest available dose strength، i.e. 50 mg
Tapentadol as film-coated tablet، and not be administered more frequently
than once every 8 hours. At initiation of therapy a daily dose greater than 150
mg Tapentadol as film-coated tablet is not recommended. Further treatment
should reflect maintenance of analgesia with acceptable tolerability، to be
achieved by either shortening or lengthening the dosing interval. The use in
patients with severe hepatic impairment is not recommended.
Older People (persons aged 65 years and over): In general، a dose adaptation
in older people is not required. However، as older people are more likely to
have decreased renal and hepatic function، care should be taken in dose
selection as recommended
Paediatric Patients: The safety and efficacy of Tapentadol in children and
adolescents below 18 years of age has not yet been established. Therefore،
Tapentadol is not recommended for use in this population.
Method of administration: Tapentadol should be taken with sufficient liquid.
Tapentadol can be taken with or without food.
Overdoses\Toxicity: 
Symptoms:
the symptoms include: in particular، miosis، vomiting، cardiovascular
collapse، consciousness disorders up to coma، convulsions and respiratory
depression up to respiratory arrest.
Management:
− Management of overdose should be focused on treating symptoms of
mu-opioid agonism. 

− Assisted or controlled ventilation when overdose of Tapentadol is suspected.
Pure opioid receptor antagonists such as naloxone are specific antidotes to
respiratory depression resulting from opioid overdose. Gastrointestinal
decontamination with activated charcoal or by gastric lavage may be
considered within 2 hours after intake.
Packaging: 3 blisters، each contains 10 film-coated tablets of PLEXADOL.
Storage Conditions:
Store at room temperature، between 15° – 30°C، away from moisture and
direct light.
Prescription only medicine.
Keep out of reach of children.
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A medicament is a product but unlike any other products.
A medicament is a product which affects your health، and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription، the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in
medicine، its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
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:ةيئاودلا تÓخادتلا
،تانكسسم) تانويفأ’أ و تأروتيبرابلأ ، تانيبيزايدوزنبلأ لثم ةيئأود تأرسضحتسسم لوانت ززعي نأأ نكمي•

.يسسفنتلأ دومهلاب ةباسصإ’أ رطخ لوداتنباتلأ عم ةكراسشملاب (ةيلأدبتسس’أ تاجلاعملأ وأأ لاعسسلأ تأداسضم
تأداسضم ،ناهذلأ تأداسضم ،تانيبيزايدوزنب لثم) ةيزكرملأ ةيبسصعلأ ةلمجلأ تاطبثم ززعت نأأ نكمي•

.ظقيتلأ فعسضتو لوداتنباتلل ئدهملأ ريثأاتلأ (لوحكلأ ،تانويفأأ،1H نيماتسسهلأ
رأرق ذخأأ بجي هنإاف يسسفنتلأ وأأ يزكرملأ يبسصعلأ زاهجلأ تأدمهم عم لوداتنباتلأ ةكراسشم دامتعأ دنع•

.نيكراسشتملأ نيئأودلأ Óك وأأ دحأأ ةعرج صصاقنإاب
ةطلتخملأ ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسم تائهاسضم/تأداسش عم لوداتنباتلأ ةكراسشم دنع رذحلأ يخوت بجي•

.(نيفرونيربوب لثم) ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسمل ةيئزجلأ تأداسشلأ وأأ (نيفوبلان ،نيسسوزاتنب لثم)
لثم ينينوتوريسسلأ لعفلأ تأذ ةيئأودلأ تاجتنملأ عم لوداتنباتلأ ةكراسشم دنع نينوتوريسسلأ ةمزÓتم تلجسس•

ىلع نينوتوريسسلأ ةمزÓتم صضأرعأأ نوكت نأأ نكمي .(sIRSS) ةيئاقتن’أ نينوتوريسسلأ طبق ةداعإأ تاطبثم
بحسس يدؤوي .لاهسسإأو يلسضع عمر ،تاسسكعنم طرف ،حنرت ،قرعت ،ىمح ،جايه ،طيلخت :لاثملأ ليبسس
.صضأرعأ’أ ةدسشو ةعيبط ىلع ةجلاعملأ دمتعت .عيرسس نسسحتل ةًداع ةينينوتوريسسلأ ةيودأ’أ
لقانلل تاميزنأأوزيإأ ةدع ةطاسسوب ينوروكولغلأ صضمحلأ عم طابتر’أ وه لوداتنباتلأ حأرطإ’ يسسيئرلأ قيرطلأ•

نكمي تاميزنأأوزيإ’أ هذهل ةيوق تاطبثم عم ةيئأودلأ ةكراسشملأ نإاف أذل .(TGU) نيديرويلأ تافسسوف يئانث
.لوداتنباتلـل يزاهجلأ صضرعتلأ ةدايز ىلإأ يدؤوت نأأ
ةيودأأ عم ةيئأودلأ ةكراسشملأ فاقيإأ وأأ ءدب دنع لوداتنباتب نيجلاعملأ ىسضرملأ دنع رذحلأ ذخأأ بجي•

دق ةكراسشملأ هذه نأ’ ،(نوج صسيدقلأ ةبسشع ،لاتيبرابونيف ،نيسسيبمافير لثم) تاميزنأÓل ةيوق ةسضرحم
.ةيبلسسلأ راثآ’أ رطخ وأأ ةسضفخنم ةيلاعفل يدؤوت
(OAM)زأديسسكوأأ ونيمأأ ونوم تاطبثم نولوانتي نيذلأ ىسضرملأ دنع لوداتنباتب جÓعلأ بنجت بجي•

نيلانيردأأرون زيكأرت ىلع ةفاسضملأ تأريثأاتلأ ةيلامتحأ ببسسب اًموي٤١ رخآأ لÓخ اهولوانت نيذلأ ىسضرملأ وأأ
  .مدلأ طغسض طرف تابون لثم ،ةيئاعو ةيبلق ةيبلسس ثدأوح ببسست نأأ نكمي يتلأو ةيكبسشملأ

ةروطخلأ قوفت ةلمتحملأ ةدئافلأ تناك أذإأ طقف لمحلأ ةرتف لÓخ لوداتنبات مدختسسي:عاشضرإ’او لم◊ا
.عاسضرإ’أ لÓخ لوداتنبات لامعتسسأ بجي’ .نينجلأ ىلع ةلمتحملأ
ريثأات كلمي نأأ ءأودلأ أذهل نكمي:ةليقثلا تايلآ’ا ليغششتو ةدايقلا ىلع ةردقلا ىلع تاÒثأاتلا
زاهجلأ لمع ىلع تأريثأات كلمي دق هنأ’ ت’آ’أ مأدختسسأو تأرايسسلأ ةدايق ىلع ةردقلأ ىلع يسساسسأأ
.ت’آ’أ مأدختسسأ وأأ تأرايسسلأ ةدايق لاح يف رذحلأ ىسضرملأ ىلع بجي .يزكرملأ يبسصعلأ
:لامعتشس’ا ةقيرطو ةعر÷ا
ةقباسسلأ ةبرجتلأو هجÓع دأرملأ ملأ’أ ةدسش ىلإأ دانتسس’اب كلذو يدرف لكسشب تاعرجلأ ماظن ديدحت بجي•

.صضيرملأ ملأأ طبسض ىلع اهتردقو ةهباسشملأ ةيودأ’أ عم
ىلعأأ تاعرج ىلإأ ةجاحلأ متت دق .تاعاسس٦ -٤ لك غلم05 نم ةديحو ةعرجب ءدبلأ صضيرملأ ىلع بجي•

.نيكسستلأ تاجايتح’ قباسسلأ خيراتلأو ملأ’أ ةدسش ىلع أدامتعأ
كلذو ةيئدبلأ ةعرجلأ نم ةعاسس دعب ةرسشابم ةيفاسضإأ ةعرج ذخؤوت نأأ نكمي ،ءأودلأ لوانت نم لوأ’أ مويلأ يف•

.ملأÓل اًيفاك اًطبسض ةيئدبلأ ةعرجلأ ققحت مل أذإأ
ريغلأ راثآ’أ نم ففخملأو يفاكلأ نيكسستلأ رفوي يذلأ ىوتسسملل ايدرف ةعرجلأ ةدايز اهدعب متي نأأ بجي
 .نيسصتخملأ لبق نم ةبقأرمو فأرسشإأ تحت ةبوغرم
ةيمويلأ ةنايسصلأ تاعرجو ،ةجلاعملأ نم لوأ’أ مويلأ يف غلم00٧ نم ربكأ’أ ةيمويلأ تاعرجلأ ةسسأرد متت مل•

.اهب ىسصوي’ كلذلو ،غلم00٦ نم ربكأأ نوكت يتلأ
نيعب ذخأ’أ بجي .داحلأ ملأ’أ ت’اح لجأأ نم مليفلاب ةسسبلملأ تاطوغسضملأ تدعأأ:ةجلاعملأ ةرتف
ةجلاعم مأدختسسأ اًعقوتم ناك نإأ ررحتلأ ةديدم لوداتنبات تاطوغسضمـب ةجلاعملل صضيرملأ لقن ةيناكمإأ رابتع’أ

ةيبلسسلأ لمحتلأ مدع ثأدحأأ بايغ عم لاعف ملأأ نيكسست قيقحت متو ةيرورسض تحبسصأأ وأأ دمأ’أ ةليوط
.لوداتنبات مأدختسساب
حبسصي امدنع .لوداتنباتب ةجلاعملل ئجافملأ فاقيإ’أ دنع بحسس صضأرعأأ ثدحت دق:ةجلاعملأ فاقيإأ
ثودح عنمل اًيجيردت ةعرجلأ صصاقنإأ حوسصنملأ نمف ،لوداتنباتب لوطأأ ةرتفل ةجلاعملل جاتحم ريغ صضيرملأ
.بحسسلأ صضأرعأأ
.طسسوتم ىلإأ فيفخ يولك لÓتعاب نيباسصملأ ىسضرملأ دنع ةعرجلأ ليدعتل ةجاح’:يولكلأ لÓتع’أ

.ديدسش يولك لÓتعاب نيباسصملأ ىسضرملأ دنع لوداتنبات مأدختسساب ىسصوي ’

:بابطتشس’ا تاداشضم
.تاغأوسسلأ نم يأأ وأأ لوداتنباتلل (ةيئاعو ةمذو ،قات :لاثملأ ليبسس ىلع) ةيسساسسح طرف مهيدل ىسضرم•
.يسسفنتلأ زاهجلأ يف ريطخ دومه مهيدل ىسضرم•
ةبقأرملأ ريغ ت’احلأ يف مدلأ يف نوبركلأ ديسسكأأ يناث طرف وأأ ،داح وأأ ديدسش يبسصق وبر مهيدل ىسضرم•

.(صشاعنإ’أ زاهج بايغ يف وأأ
.يللسش صصولع هيدل نأاب هبتسشم وأأ هيدل صضيرم يأأ•
ةيناكمإأ ببسسب ةريخأ’أ موي٤١ لأ لÓخ اهولوانت وأأ زأديسسكوأ نيمأ ونوملأ تاطبثم نوقلتي نيذلأ ىسضرملأ•

.ةيئاعو ةيبلق ثدأوح اهنع جتني دق يتلأو نيرفينبأرونلأ تايوتسسم ىلع يفاسضإ’أ ريثأاتلأ
.اًيسسفن ةرثؤوم ةيلاعف تأذ دأوم وأأ ،اًيزكرم ةلاعف تانكسسم ،تامونملأ ،لوحكلاب داح ممسست مهيدل ىسضرم•
زاهجلأو يوعملأ يدعملأ زاهجلأ ىوتسسم ىلع يه ةيرأركت رثكأ’أ ةيبناجلأ تأريثأاتلأ:ةيبنا÷ا تاÒثأاتلا
.(عأدسصو ،ةخود ،ةمومين ،ءايقإأ ،نايثغ) يزكرملأ يبسصعلأ
.ءايقإأ ،نايثغ ،عأدسص ،صساعن ،ةخود:أًدج ةعئاسش
،لاهسسإأ ،كاسسمإأ ،جهوت ،صشاعر ،ةيعيبط ريغ مÓحأأ ،مونلأ بأرطسضأ ،ةسسوله ،طيلخت ةلاح ،قلق ،ةيهسشلأ ناسصقن:ةعئاسش
.مسسجلأ ةرأرح ةجرد ريغتب روعسش ،بعت ،نهو ،ةيلسضع تاجنسشت ،حفط ،قرعت طرف ،ةكح ،مفلأ فافج ،مسضهلأ رسسع
يف لÓتعأ،هابتن’أ يف تابأرطسضأ،يوسشن جأزم،لملمت،يبسصع،ناجيه ،ناهوت ،يبائتكأ جأزم:ةعئاسشلأ ريغ
،ةيؤورلأ يف تابأرطسضأ ،تÓسضعلأ يف ةيدأرإأ’ تاسصلقت ،ظفلتلأ رسسع ،حنرت ،نيكسست،يسشغلأ لبق ام،ةركأذلأ
،نيجسسكأ’أ عابسشإأ يف صضافخنأ،يسسفنت دومه ،مدلأ طغسض يف صضافخنأ ،ناقفخ ،بلقلأ ةعرسس يف ةدايز
،يعيبط ريغ روعسش ،ةمذو،ءأودلأ باحسسنأ ةمزÓتم،لأوب ،لوبتلأ حاحلإأ،لقثلاب صساسسحإأ،يرسش ،ينطب جاعزنأ
.ءاخرتسس’اب روعسشلأ،ةراثتسسأ ،ركُسسلاب روعسشلأ
:تاطايتح’او تاريذحتلا
ءوسس ثودح ةيناكمإأ لوداتنبات كلمي:دامتع’أ ةمزÓتم/نامدإ’أو ءأودلأ مأدختسسأ ءوسس ثودح ةيناكمإأ
دأومب نيجلاعملأ ىسضرملأ عيمج دنع ةيانعب نامدإ’أو مأدختسسأ ءوسس تامÓع ةبقأرم بجي .نامدإأو مأدختسسأ
.ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسمل ةداسش ةيلاعف اهيدل يتلأ ةلاعف
ةيلاع ةعرجل نيلوانتملأ ىسضرملأ دنع ةعرجلاب طبترم صسفنت طيبثت ثدحي دق:يسسفنتلأ زاهجلأ طيبثت
رذحب لوداتنبات ىطعي نأأ بجي أذل .ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسم تأداسشل ةيسساسسح مهيدل نيذلأ ىسضرملأ وأأ

.ةيسسفنتلأ فئاظولأ يف لÓتعأ مهيدل نيذلأ ىسضرملأ دنع
لكسشب نيسساسسحلأ ىسضرملأ دنع لوداتنبات مأدختسسأ مدع بجي:فحقلأ لخأد طغسضلأ ةدايزو صسأأرلأ ةيذأأ

،فحقلأ لخأد طغسضلأ ةدايز ليلد عم كلت لثم فحقلأ لخأد نوبركلأ ديسسكأأ يناث صسابتحأ تأريثأاتل صصاخ
.يغامد مرو وأأ صسأأرلأ يف ةيذأاب نيباسصملأ ىسضرملأ دنع رذحب لوداتنبات مأدختسسأ بحي .ةبوبيغ وأأ ،يعولأ لÓتعأ
،ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسمل ةداسش ةيلاعف اهل يتلأ ىرخأ’أ تانكسسملأ عم لاحلأ يه امك:ةيعرسصلأ تابونلأ

رطخب صضيرملأ عسضت نأأ نكمي ةلاح يأأ وأأ ةيعرسص ةبونل خيرات مهيدل نمم ىسضرملأ دنع لوداتنباتب ىسصوي’
.ةيعرسص تابون ثودح
.هب ىسصوم ريغ ديدسشلأ يولكلأ لÓتع’أ ىسضرم دنع لوداتنبات مأدختسسأ:يولكلأ لÓتع’أ
ةيأدب دنع ةسصاخو طسسوتملأ دبكلأ لÓتعأ ىسضرم دنع رذحب لوداتنبات مأدختسسأ بجي:يدبكلأ لÓتع’أ
.ديدسشلأ يدبكلأ لÓتع’أ ىسضرم دنع لوداتنبات مأدختسساب ىسصوي’ .ةجلاعملأ
ةرسصم يف جنسشت لوداتنبات ببسسي نأأ نكمي:يوأرفسصلأ يلكثعملأ ليبسسلأ يف صضرم لاح يف لامعتسس’أ
باهتلأ اهيف امب ،يوأرفسصلأ ليبسسلأ يف صضرمب نيباسصملأ ىسضرملأ دنع رذحب لمعتسسي نأأ بجيو ،يدوأأ
.داحلأ صسايركنبلأ
تأداسضم/تأداسش عم لوداتنبات ةكراسشم دنع رذحلأ يخوت بجي:ةطلتخملأ ةينويفأ’أ تائهاسضملأ/تأداسشلأ
ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسمل اًيئزج تأداسشلأ وأأ (نيفوبلان ،نيسسوزاتنب لثم) ةطلتخملأ ةينويفأ’أ ويم تÓبقتسسم
دنع (نيفرونيربوب ـل تقؤوملأ فاقيإ’أ لثم) ةليدب ةجلاعم تأرايخ ررقت نأأ بجي .(نيفرونيربوب لثم)
ءاطعإأ يرورسضلأ نم ناك نإأ كلذو ينويفأ’أ دامتع’أ نم صصلختلل نيفرونيربوب ـب نيجلاعملأ ىسضرملأ
ع-م ة-كرا-سشم-لأ لا-ح ي-ف .دا-ح-لأ م-لأ’أ ت’ا-ح ي-ف (لوأد-ت-ن-با-ت-لأ ل-ث-م) ة-ل-ما-ك-لأ و-ي--م تÓ--ب--ق--ت--سسم تأدا--سش
ةبقأرم قيبطت بلطو ،ةلماكلأ ويم تÓبقتسسم تأداسش نم ةيلاع ةعرج مأدختسسأ بولطملأ نم هنإاف نيفرونيربوب
.يسسفنتلأ دومهلأ لثم ةبوغرملأ ريغ ثدأوحلأ ةبقأرمل فورظلأ هذه لثم يف ةقيسصل
،زوتك’اغلأ لمحت مدعك ةردان ةيثأرو لكاسشم مهيدل نيذلأ ىسضرملل يئأودلأ رسضحتسسملأ أذه ىطعي ’أأ بجي
.زوتك’اغلأ-زوكولغلأ صصاسصتمأ ءوسس وأأ زوتكÓلأ ب’ زوع

.غلم00١ ،5٧ ،05 :(ديأرولكورديه لكسشب) لوداتنيبات :مليفلاب صسبلملأ صصرقلأ يوحي:تاغاؤشسلاو بيكرتلا
:تاغاؤشسلا
.مويدوسص زوليمراك صسورك ،تأريتسس مويزنغم ،نوديفوب ،تأرديهونوم زوتك’ ،زوللسس نيلاتسسيركوركيم :ةأونلأ
.نولم ،000٦ لوكيلغ نيلتيإأ يلوب ،مويناتيتلأ ديسسكوأأ يناث ،كلات،AVP :مليفلأ
.حسضأو ريغ يريرسسلأ طابتر’أ نأأ نم مغرلأ ىلع .ريثأاتلأ يزكرم يعنسص نكسسم وه لوداتنبات:لمعلا ةيلآا
ةداعإ’ طبثم وهو ةنيويف’أ ويم لأ تÓبقتسسمل داسش وه لوداتنباتلأ نأأ ةيريرسسلأ لبق ام تاسسأردلأ ترهظأأ
.نيرفينبأرونلأ طاقتلأ
لÓتع’أ ملأأ ،ةيذأ’أ لبقتسسم ملأÓل ةيريرسسلأ لبق ام جذامنلأ يف ةيلاعف لوداتنباتلأ تبثأأ:يئاودلا ريثأاتلا
دعب ام ملأأ اهيف امب ةيذأ’أ لبقتسسم ملأ’أ ت’اح ةيلاعفلأ لمسشت .يباهتل’أ ملأ’أو يوسشحلأ ملأ’أ ،يبسصعلأ
مظعل يمظعلأ لاسصفلاب طبترملأ نمزملأ ملأ’أ لمسشت اهنأأ امك ينطبلأ ملأ’أو ةيمظعلأ ةيحأرجلأ تايلمعلأ
.ةبكرلأ وأأ ذخفلأ
 :ةيئاودلا كئارحلا
:صصاسصتم’أ
.يومفلأ ءاطعإ’أ دعب لماك لكسشبو ةعرسسب لوداتنبات صصتمي•
كلذو %2٣ اًبيرقت يواسسي (قيرلأ ىلع) ةدحأو ةعرج ذخأأ دعب يويحلأ رفأوتلل ةقلطملأ ةميقلأ طسسوتم نإأ•
.لوأ’أ يدبكلأ روبعلأ يف ريبكلأ بÓقتسسÓل دوعي
.ةعرجلأ ذخأأ نم ةقيقد52و ةعاسس يلأوح دعب لوداتنبات ـل ةيمظعأ’أ زيكأرتلأ ىلع يجذومن لكسشب ،لسصحن•
،CUA ينحنملأ تحت ةحاسسملأوxamC يمظعأ’أ زيكرتلأ نم لك ةميق يف يدرطلأ ةعرجلأ ديأزت ظحول•
.(غلم05١ -05) تاعرجلأ لاجم نم ىلعأأ تاعرج ءاطعإاب
ىلع ،%٦١و %52 دودحب لاعفلأ يمظعأ’أ زيكرتلأو ينحنملأ تحت ةحاسسملأ نم لك ةميق دأدزت:ءأذغلأ ريثأات
ذخؤوي نأأ نكمي .ةيرأرحلأ تأرعسسلأو نوهدلاب ةينغ روطف ةبجو دعب لوداتنبات ذخأأ دنع كلذو ،يلأوتلأ
.ماعط نودب وأأ عم لوداتنبات
:عزوتلأ
.مسسجلأ ءاحنأأ فلتخم يف ريبك لكسشب لوداتنبات عزوتي•
.%02 اًبيرقت يواسسيو صضفخنم لسصملأ تانيتوربب هطابترأ رأدقم•
:بÓقتسسإ’أ
 .هبÓقتسسإأ متي لسصأ’أ بكرملأ نم %٧٩ يلأوحو ،ريبك لكسشب لوداتنبات بلقتسسي•
.تأدينوروكولغلأ جتنيو ينوروكولغلأ صضمحلأ عم نأرتق’أ ربع نوكي لوداتنبات بÓقتسسإ’ يسسيئرلأ قيرطلأ•
  .ةطبترم لاكسشأاك لوبلأ ربع ةعرجلأ نم %0٧ يلأوح حرطي ،مفلأ قيرط نع ءاطعإ’أ دعب•
.ملأÓل ةنكسسملأ ةيلاعفلأ يف تابلقتسسملأ نم يأأ كراسشي’•
:حأرط’أ
.(%٩٩) ىلكلأ ربع يرسصح لكسشب اًبيرقت هتابلقتسسمو لوداتنباتلأ حرطي•
.ةقيقد /لم٧٧١±0٣5١وه ةيلكلأ ةيفسصتلأ رأدقم•
.يومفلأ ءاطعإ’أ دعب تاعاسس عبرأأ لدعمب يئاهنلأ يفسصنلأ رمعلأ نوكي•

:ةشصاخ ت’اح
نيغلابلل هباسشم نسسلأ رابك دنع لوداتنباتل (ينحنملأ تحت ةحاسسملأ) صضرعتلأ طسسوتم نإأ:نسسلأ رابك
.بابسشلأ نيغلابلأ عم ةنراقم %٦١ يلأوحب لقأأ نسسلأ رابك دنع وهف لاعفلأ يمظعأ’أ زيكرتلأ ةميق امأأ ،بابسشلأ
ةيلسصم زيكأرتو صضرعت تايوتسسم ىلإأ دبكلأ ةفيظو لÓتعأ ىسضرمل لوداتنباتلأ ءاطعإأ ىدأأ:يدبكلأ لÓتع’أ
.ةيوسسلأ ةيدبكلأ ةفيظولأ يوذ ىسضرم عم ةنراقملاب كلذو لوداتنباتلأ نم ىلعأأ
:تابابطتشس’ا
لكسشب هريبدت نكمي’ يذلأو ،نيغلابلأ دنع ديدسشلأ ىلإأ طسسوتملأ داحلأ ملأ’أ فيفختل لوداتنباتلأ بطتسسي
 .طقف ةينويفأ’أ تانكسسملأ مأدختسساب ’إأ فاك

TPP180045 ءإود  إذـــــه  نإإ
.تارشضحتــشسŸا نـم هÒــــغك سسـيل نكلو رشضحتـشسم ءاودـــلا
.رطـخلل كشضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـشساو ،كتـحشص ىلــع رـثؤؤي رشضحتـشسم ءاودـــلا
Ê’ديــشصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصؤـشصنŸا لامعتــشس’ا ةــقيرطو بــيـبطلا ةــفشصو ةــقدب عـــبتا
.هررـشضو هعـفنو ءاودـلاب ناÒـبÿا امـه Ê’ديـشصلاو بــيـبطلاف .كـل اهفرـشص يذـلا

.كشسـفن ءاقـلت نم ةددحـŸا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.بــيـبطلا ةراششتـشسا نودـب ءاودلا فرشص رركت ’

- 
-
-

-
-

لافطأ’ا يديأا لوانتم ‘ اًدبأا ةيودأ’ا كÎت’
 ( برـــــــــــــعلا ةــــــــــــلداـــيـشصلا داـــــــــــ–ا )                                                                                      ( برــــــــعلا ةـــــحـشصلا ءارزو سســـــلـ‹)

لمعتسسي نأأ بجي .فيفخلأ يدبكلأ لÓتع’أ ىسضرم دنع ةعرجلأ ليدعتل ةجاح’:يدبكلأ لÓتع’أ
ىندأاب أأدبي نأأ بجي ىسضرملأ ء’ؤوه دنع جÓعلأ .طسسوتملأ يدبكلأ لÓتع’أ ىسضرملأ دنع رذحب لوداتنباتلأ
ة-ب-ح ن-م ر-ث-كأأ ة-يرأر-ك-ت-ب ا-ه--ف--سصو مد--ع بج--يو ،غ--ل--م05 لودا-ت-ن-با-ت ة-طو-غ-سضم Óً-ث-م ،ة-عر-ج-ل-ل حا-ت-م ز-ي-كر--ت
تاطوغسضم نم غلم05١ نم ربكأأ ةيموي ةعرج مأدختسساب ىسصوي’ ةيئدبلأ ةجلاعملأ يف .تاعاسس٨ لك
عم ملأ’أ نيكسست ىلع ةظفاحملأ صسكعي نأأ بجي جÓعلأ نإاف ىرخأأ ةيحان نم .مليفلاب ةسسبلملأ لوداتنبات
مأدختسساب ىسصوي’ .يعرجلأ لسصافلأ ةلاطإأ وأأ ريسصقت امإأ لÓخ نم ققحتي كلذو ةلوبقم لمحت ةردق
.ديدسشلأ يدبكلأ لÓتع’أ ىسضرم دنع لوداتنبات
.نسسلأ رابك دنع ةعرجلأ ليدعتل ةجاح’ ،ماع لكسشب:(قوفامو اًماع5٦ مهرامعأأ صصاخسشأأ) نسسلأ رابك
رذحلأ ذخأأ بجي كلذل ،دبكلأو ىلكلأ فئاظو يف صضافخناب ةباسصإÓل ةسضرع رثكأأ مه نسسلأ رابك نأأ امب نكل
.هب ىسصوم وه امك ةعرجلأ رايتخأ دنع
أذل .اًماع٨١ نود رامعأاب نيعفايلأو لافطأ’أ دنع لوداتنباتلأ نامأأو ةيلاعف تبثت مل:لافطأ’أ ىسضرملأ

.ةيرمعلأ ةئفلأ هذه دنع لوداتنباتلأ مأدختسساب ىسصوي ’
عم لوداتنباتلأ ذخؤوي نأأ نكمي .لئأوسسلأ نم ةيفاك ةيمك عم لوداتنباتلأ ذخؤوي نأأ بجي:ءاطعإ’أ ةقيرط
.ماعطلأ نودب وأأ

:ةعر÷ا طرف
:صضأرعأ’أ
يف تابأرطسضأ ،يئاعو يبلق طهو ،ءايقإأ ،صصوسصخلأ هجو ىلع نيعلأ ةقدح يف قيسضت :صضأرعأ’أ نمسضتت
 .صسفنتلأ فقوتل لوسصولأ ىتح يسسفنتلأ زاهجلأ يف دومهو ،تاجÓتخأ ،ةبوبيغلل لوسصولأ ىتح يعولأ
:ريبدتلأ

تÓبقتسسمل داسشلأ لعفلأ نع ةجتانلأ صضأرعأ’أ ةجلاعم ىلع ةطرفملأ ةعرجلأ ريبدت زكرتي نأأ بجي -
.ةينويفأ’أ ويم

.لوداتنباتب ةعرجلأ طرف عقوت دنع ةيوهتلل طبسض ءأرجإأ -
ةعرجلأ نع جتانلأ يسسفنتلأ دومهلأ لجأأ نم يعونلأ قايرتلأ نوسسكولان لثم ةيقنلأ ةينويفأ’أ تأداسضملأ دعت
ةدعملأ لسسغ ربع وأأ لاعفلأ محفلأ ةطسسأوب يوعملأ يدعملأ ثولتلأ ةلأزإأ متت نأأ نكمي .ةطرفملأ ةينويفأ’أ
.ةعرجلأ ذخأأ نم طقف نيتعاسس لÓخ كلذو
 .لوداسسكيلب نم مليفلاب ةسسبلم صصأرقأأ0١ طيرسش لك يوحي ،رتسسيلب ةطرسشأأ٣:ةئبعتلا
:نيزختلا طورشش
.رسشابملأ ءوسضلأو ةبوطرلأ نع أًديعب ،م°0٣ -°5١ نيب ،ةفرغلأ ةرأرح ةجرد يف ظفحي

ةيبط ةفسصو بجومب ’إأ فرسصي’
.لافطأ’أ لوانتم نع أًديعب ظفحي

 :جاـــتنإأ
MªÉI aÉQeÉةيروسس - ةامح
 +٣٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :صسكاف  +١٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :فتاه
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