
REOVAIR® Paediatric 5 mg 
Chewable Tablets 
Montelukast

Read all of this leaflet carefully before you start taking 
this medicine because it contains important information 
for you.
•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any further questions, ask your doctor or 

pharmacist.
•	 This medicine has been prescribed for you only. Do not 

pass it on to others. It may harm them, even if their signs of 
illness are the same as yours.

•	 If you get any side effects talk to your doctor or pharmacist. 
This includes any possible side effects not listed in this 
leaflet. See section 4.

In this leaflet:
1.	 What REOVAIR Paediatric is and what it is used for
2.	 What you need to know before you take REOVAIR Paediatric
3.	 How to take REOVAIR Paediatric
4.	 Possible side effects
5.	 How to store REOVAIR Paediatric
6.	 Further information 

1. What REOVAIR Paediatric is and what it is used for
What REOVAIR Paediatric is
Reovair Paediatric contains the active substance Montelukast which 
belongs to a group of medicine called leukotriene receptor antagonist 
that blocks substance called leukotrienes.

How REOVAIR Paediatric works
Leukotrienes cause narrowing and swelling of airways in the lungs. 
By blocking leukotrienes, REOVAIR Paediatric improves asthma 
symptoms and helps control asthma.

When REOVAIR Paediatric should be used
Your doctor has prescribed REOVAIR Paediatric to treat asthma, 
preventing your asthma symptoms during the day and night.
•	 REOVAIR Paediatric is used for the treatment of paediatric 

patients 6 to 14 years of age who are not adequately controlled 
on their medication and need additional therapy.

•	 REOVAIR Paediatric may also be used as an alternative treatment 
to inhaled corticosteroids for 6 to14 year old patients who have 
not recently taken oral corticosteroids for their asthma and have 
shown that they are unable to use inhaled corticosteroids.

•	 REOVAIR Paediatric also helps prevent the narrowing of airways 
triggered by exercise.

Your doctor will determine how REOVAIR Paediatric should be used 
depending on the symptoms and severity of you or your child’s 
asthma.

What is asthma?
Asthma is a long-term disease.
Asthma includes:
•	 Difficulty breathing because of narrowed airways. This narrowing 

of airways worsens and improves in response to various 
conditions.

•	 Sensitive airways that react to many things, such as cigarette 
smoke, pollen, cold air, or exercise.

•	 Swelling (inflammation) in the lining of the airways.
Symptoms of asthma include: Coughing, wheezing, and chest 
tightness.

2. What you need to know before you take REOVAIR Paediatric
Tell your doctor about any medical problems or allergies you or your 
child has now or has had.

Do not take REOVAIR Paediatric 
•	 If you or your child is allergic to montelukast or any of the other 

ingredients of this medicine (listed in section 6).

Warnings and precautions	
Talk to your doctor or pharmacist before you or your child take 
REOVAIR Paediatric.
•	 If you or your child’s asthma or breathing gets worse, tell your 

doctor immediately.
•	 Oral REOVAIR Paediatric is not meant to treat acute asthma 

attacks. If an attack occurs, follow the instructions your doctor 
has given you or your child. Always have your inhaled rescue 
medicine for asthma attacks with you.

•	 It is important that you or your child take all asthma medications 
prescribed by your doctor.

•	 Any patient on anti-asthma medicines should be aware that if 
you develop a combination of symptoms such as flu-like illness, 
pins and needles or numbness of arms or legs, worsening of 
pulmonary symptoms, and/or rash, you should consult your 
doctor.

•	 You or your child should not take acetyl-salicylic acid (aspirin) or 
anti-inflammatory medicines (also known as non- steroidal anti-
inflammatory drugs or NSAIDs) if they make your asthma worse.

Children and adolescents
Do not give this medicine to children less than 6 years of age.

Other medicines and REOVAIR Paediatric
Tell your doctor or pharmacist if you or your child are taking or have 
recently taken or might take any other medicines including those 
obtained without a prescription.
Some medicines may affect how REOVAIR Paediatric works, or 
REOVAIR Paediatric may affect how other medicines work.
Tell your doctor if you or your child is taking the following medicines 
before starting REOVAIR Paediatric:
•	 Phenobarbital (used for treatment of epilepsy)
•	 Phenytoin (used for treatment of epilepsy)
•	 Rifampicin (used to treat tuberculosis and some other infections) 

REOVAIR Paediatric with food and drink
REOVAIR Paediatric 5 mg chewable tablets should not be taken 
immediately with food; it should be taken at least 1 hour before or 
two hours after food.

Pregnancy and Breast-feeding 
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask  your doctor or pharmacist for advice 
before taking REOVAIR Paediatric.

Pregnancy
Your doctor will assess whether you can take REOVAIR Paediatric 
during this time.

Breast-feeding
It is not known if REOVAIR Paediatric appears in breast milk. You 
should consult your doctor before taking REOVAIR Paediatric if you 
are breast-feeding or intend to breast-feed.

Driving and using machines
REOVAIR Paediatric is not expected to affect your ability to drive a car 
or operate machinery. However, individual responses to medication 
may vary. Certain side effects (such as dizziness and drowsiness) 
that have been reported with REOVAIR Paediatric may affect some 
patients’ ability to drive or operate machinery.

3. How to take REOVAIR Paediatric
•	 Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist 

has told you. Check with your doctor or pharmacist if you are 
not sure.

•	 You or your child should take only one chewable tablet of 
REOVAIR Paediatric once a day as prescribed by your doctor.

•	 It should be taken even when you or your child has no symptoms 
or has an acute asthma attack.

For children 6 to 14 years of age:
•	 The recommended dose is one 5 mg chewable tablet daily to be 

taken in the evening.
•	 If you or your child is taking REOVAIR Paediatric, be sure (that you 

or your child) does not take any other products that contain the 
same active ingredient, montelukast.

•	 This medicine is for oral use.
•	 The tablets are to be chewed before swallowing.
•	 REOVAIR Paediatric 5 mg chewable tablets should not be taken 

immediately with food; it should be taken at least 1 hour before 
or two hours after food.

If you or your child takes more REOVAIR Paediatric than you 
should
Contact your doctor immediately for advice.
There were no side effects reported in the majority of overdosage 
reports. The most frequently occurring symptoms reported with 
overdosage in adults and children included abdominal pain, 
sleepiness, thirst, headache, vomiting, and hyperactivity.

If you forget to take REOVAIR Paediatric or give REOVAIR 
Paediatric to your child
Try to take REOVAIR Paediatric as prescribed. However, if you or your 
child misses a dose, just resume the usual schedule of one chewable 
tablet once daily.
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

If you or your child stop taking REOVAIR Paediatric
REOVAIR Paediatric can treat you or your child’s asthma only if you 
or your child continues to take it. It is important to continue taking 
REOVAIR Paediatric for as long as your doctor prescribes. It will help 
control you or your child’s asthma.
If you have any further questions on the use of this product, ask your 
doctor or pharmacist.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not 
everybody gets them. In clinical studies with Montelukast Paediatric 
5 mg chewable tablets, the most commonly reported side effects 
(may affect up to 1 in 10 people) thought to be related to Montelukast 
Paediatric were: 
•	 Headache 
Additionally, the following side effect was reported in clinical studies 
with Montelukast 10 mg film coated tablets: 
•	 Abdominal pain 
These were usually mild and occurred at a greater frequency in 
patients treated with Montelukast than placebo (a pill containing no 
medication). 

Serious side effects 
Talk with your doctor immediately if you notice any of the 
following side effects, which may be serious, and for which you may 
need urgent medical treatment.

Uncommon: the following may affect up to 1 in 100 people 
•	 Allergic reactions including swelling of the face, lips, tongue, and/

or throat which may cause difficulty in breathing or swallowing 
•	 Behavior and mood related changes: agitation including 

aggressive behavior or hostility, depression 
•	 Seizure 

Rare: the following may affect up to 1 in 1,000 people 
•	 Increased bleeding tendency 
•	 Tremor 
•	 Palpitations 

Very rare: the following may affect up to 1 in 10,000 people 
•	 Combination of symptoms such as flu-like illness, pins and 

needles or numbness of arms and legs, worsening of pulmonary 
symptoms and/or rash (Churg-Strauss syndrome) (see Section 2) 

•	 Low blood platelet count 
•	 Behavior and mood related changes: hallucinations, 

disorientation, suicidal thoughts and actions 
•	 Swelling (inflammation) of the lungs 
•	 Severe skin reactions (erythema multiforme) that may occur 

without warning 
•	 Inflammation of the liver (hepatitis) 

Other side effects while the medicine has been on the market 

Very common: the following may affect more than 1 in 10 people 
•	 Upper respiratory tract infection 

Common: the following may affect up to 1 in 10 people 
•	 Diarrhea, nausea, vomiting 
•	 Rash 
•	 Fever 
•	 Elevated liver enzymes 

Uncommon: the following may affect up to 1 in 100 people 
•	 Behavior and mood related changes: dream abnormalities, 

including nightmares, trouble sleeping, sleepwalking, irritability, 
feeling anxious, and restlessness 

•	 Dizziness, drowsiness, pins and needles/numbness 
•	 Nosebleed 
•	 Dry mouth, indigestion 
•	 Bruising, itching, hives 
•	 Joint or muscle pain, muscle cramps 
•	 Bedwetting in children 
•	 Weakness/tiredness, feeling unwell, swelling 

Rare: the following may affect up to 1 in 1,000 people 
•	 Behavior and mood related changes: disturbance in attention, 

memory impairment, and uncontrolled muscle movements 

Very rare: the following may affect up to 1 in 10,000 people 
•	 Tender red lumps under the skin, most commonly on your shins 

(erythema nodosum)

Reporting side effects:
If any of the side effects gets serious, or if you notice any possible 
side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or 
pharmacist. You can also report side effect directly (see section 6). 
By reporting side effect you can help provide more information on the 
safety of this medicine. 

5. How to store REOVAIR Paediatric
•	 Keep this medicine out of the sight and reach of children.
•	 Do not use REOVAIR Paediatric after the expiry date which is 

stated on the carton and blister after ‘EXP’. The expiry date refers 
to the last day of that month.

•	 Store in the original package in order to protect from light and 
moisture.

•	 Do not Store above 30°C
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or household 

waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6. Further information
What REOVAIR Paediatric 5 mg contains
•	 The active substance is montelukast, REOVAIR Paediatric 5 mg 

chewable tablet contains montelukast sodium which corresponds 
to 5 mg of montelukast.

•	 The other ingredients are: mannitol, microcrystalline cellulose, 
hydroxy propyl cellulose, red iron oxide, croscarmellose sodium, 
bubble gum flavor, colloidal silicon dioxide, and magnesium 
stearate.

What REOVAIR Paediatric 5 mg looks like and contents of the 
pack
REOVAIR Paediatric 5 mg chewable tablets are pink, compact, 
biconvex, round tablet, embossed “A9” on one side. 
REOVAIR Paediatric 5 mg is available in blister packs containing 28 
tablets.
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THIS IS A MEDICAMENT
•	 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 the experts in medicines, their 

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.
•	 Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers
Union of Pharmacists

To report any side effect(s):
Saudi Arabia: 
The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC) 
Fax: +966-11-205-7662 
Call NPC at +966-11-2038222, Exts: 2317-2356-2353-2354-
2334-2340. 
Toll free phone: 8002490000 
E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa 
Website: www.sfda.gov.sa/npc

Other GCC States: 
Please contact the relevant competent authority

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer
Alrai Pharmaceutical Industries Co. (L.L.C.)
Al Wadi - 2, Almu’tasem Bellah Al Fatemy Street
P.O.Box:	 9224 Jeddah - 21413 Kingdom of Saudi Arabia  
Tel:	 +966 12 2888949
Fax:	 +966 12 2889014
E-mail:	 info@alraipharma.com
This leaflet was last approved in 09/2019, Revision 0.



ريوڤـير  للأطفال 5 ملجم
أقراص للمضغ

مونتيليوكاست

اقرأ هذه النشرة بالكامل بعناية قبل القيام بتناول هذا الدواء. 
حيث أنها تحتوي على معلومات مهمة لك.

• احتفظ بهذه النشرة. فربما تحتاج لقراءتها لاحقاً.	
• إذا كان لديك مزيد من الاستفسارات، استشر الطبيب أو الصيدلاني.	
• هذا الدواء وصف لك شخصياً، لا تقم بوصفه للآخرين. فقد 	

يضرهم حتى لو كانت الأعراض التي لديهم مشابهة لما لديك.
• في حال تفاقم أية من التأثيرات الجانبية أو ملاحظة أية تأثيرات 	

جانبية أخرى غير مدرجة في هذه النشرة، يرجى اطلاع الطبيب أو 
الصيدلاني عليها )راجع القسم 4(

في هذه النشرة:
ما هو ريوڤير للأطفال ولماذا يستخدم .11
ما الذي يجب عليك معرفته قبل تناول ريوڤير.22
ما هي طريقة تناول ريوڤير.33
الأعراض الجانبية المحتملة.44
كيف يتم تخزين ريوڤير.55
معلومات اضافية.66

١.  ما هو  ريوڤـير  للأطفال ولماذا يستخدم 
ما هو  ريوڤـير  للأطفال 

ريوڤير للأطفال يحتوي على المادة الفعالة مونيليوكاست التي تنتمي إلى 
مجموعة من الأدوية تسمى مضادات مستقبلات الليوكوترايين التي تمنع 

استقبال مواد تسمى الليوكوترايين.

كيف يعمل  ريوڤـير  للأطفال
الليوكوتراينات تسبب ضيق وتورم مجرى التنفس في رئتيك. عن طريق حصر 

الليوكوترايين، فإن ريوڤير للأطفال يحسن أعراض الربو ويساعد على 
السيطرة على الربو.

متى يجب استخدام  ريوڤـير  للأطفال
قد وصف لك طبيبك ريوڤير للأطفال لعلاج الربو، ومنع أعراض الربو خلال 

النهار والليل.
• يستخدم ريوڤير للأطفال لعلاج الأطفال الذين تتراوح أعمارهم بين 6 و 14 	

سنة الذين لا يستجيبون بصورة كافية لأدوية الربو التي يستخدمونها 
ويحتاجون إلى علاج إضافي. 

• يمكن استخدام ريوڤير للأطفال كبديل للمستنشقات 	
الكورتيكوستيرويدية لدى المرضى من عمر ٦ إلى ١٤ سنة في حالة عدم 
تناول مرضى الربو الأدوية الكورتيكوستيرويدية عن طريق الفم  وعدم 

قدرتهم على استخدام المستنشقات الكورتيكوستيرويدية. 
• يساعد ريوڤير للأطفال أيضا على منع تضيق مجرى التنفس الذي يتهيج 	

بأداء التمارين الرياضية.
سيقوم طبيبك بتحديد كيفية استخدام ريوڤير للأطفال اعتمادا على أعراض 

وشدة الربو لطفلك.

ما هو الربو؟
الربو هو مرض رئوي مزمن.

ويشمل الربو ما يلي:
• صعوبة التنفس بسبب ضيق في مجرى التنفس. وهذا الضيق يزداد سوءًا أو 	

يتحسن تبعًا لتغير الظروف.
• يتأثر مجرى التنفس بالعديد من المؤثرات، مثل دخان السجائر، حبوب 	

اللقاح، برودة الجو أو التمارين العضلية.
• تورم )التهاب( بطانة مجرى التنفس.	

وتشمل أعراض الربو ما يلي: السعال، صفير عند التنفس وضيق في الصدر.

٢. ما الذي يجب عليك معرفته قبل تناول ريوڤـير   
اخبر طبيبك إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من مشاكل طبية أو حساسية 

مصابون بها الآن أو أصبتم بها مسبقاً. 

لا تتناول  ريوڤـير  للأطفال
• إذا كنت تعاني من الحساسية لمونتيلوكاست أنت أو طفلك أو أي من 	

المكونات الأخرى لهذا الدواء )المدرجة في القسم 6(.
التحذيرات والاحتياطات

تحدث إلى طبيبك أو الصيدلي قبل أن تتناول أنت أو طفلك لـ ريوڤير للأطفال.
• إذا تدهورت حالة الربو أو التنفس لديك أو لدى طفلك فأخبر طبيبك على 	

الفور.
• لا يقصد ب ريوڤير للأطفال الفموي كعلاج لنوبات الربو المفاجئة، إذا 	

حدثت النوبة، اتبع تعليمات الطبيب التي ذكرها لك بخصوصك أو بخصوص 
طفلك، ومن المهم أن يكون دواء الإستنشاق لإنقاذ نوبة الربو  جاهزًا معك.

• من المهم أن تتناول أنت أو طفلك جميع أدوية الربو التي وصفها الطبيب حسب 	
الحاجة، ولا يجب الاستعاضة بـ ريوڤير للأطفال عن أدوية الربو الأخرى التي 

وصفها الطبيب.
• أي مريض يتناول أدوية الربو يجب أن ينتبه ويخبر طبيبه عند حدوث مجموعة 	

من الأعراض مثل أعراض شبيهة بالأنفلونزا، الشعور بوخز وتنميل أو خدر في 
الذراعين والساقين، تدهور الأعراض الصدرية، و /أو طفح جلدي.

• يجب أن لا تتناول أنت أو طفلك الأسيتيل ساليسيليك أسيد )الأسبرين( 	
أو الأدوية الأخرى الغير ستيرويدية المضادة للإلتهاب )والتي تعرف أيضاً 

بمضادات الالتهاب الغير ستيرويدية أو NSAIDs إذا أدت إلى تدهور حالة الربو 
لديك / أو لدى طفلك.

الأطفال والمراهقين
لا يعطى هذا الدواء للأطفال الذين تقل أعمارهم عن 6 سنوات.

ريوڤـير  للأطفال والأدوية الأخرى 
أخبر طبيبك أو الصيدلي إذا كنت أنت أو طفلك تناولت أو اخذت مؤخرا أو قد 

تتناول أي من الأدوية التي تحصل عليها دون وصفة طبية.
بعض الأدوية قد تؤثر على كيفية عمل ريوڤير للأطفال، أو ريوڤير للأطفال 

قد يؤثر على كيفية عمل الأدوية الأخرى.
أخبر طبيبك إذا كنت تتناول أنت أو طفلك الأدوية التالية قبل البدء بتناول 

ريوڤير للأطفال:
• فينوباربيتال )يستخدم لعلاج الصرع(.	

• فينيتوين )يستخدم لعلاج الصرع(.	
• ريفامبيسين )يستخدم لعلاج السل وبعض الإلتهابات الأخرى(.	

ريوڤـير  للأطفال مع الطعام والشراب
يجب عدم تناول أقراص ريوڤير للأطفال 5 ملجم للمضغ مع الطعام، يجب أن يتم 

تناوله إما ساعة قبل الأكل أو ساعتين بعده.

الحمل والرضاعة
إذا كنتِ حاملًا أو ترضعين رضاعة طبيعية أو تعتقدين أنك قد تكونين 

حاملًا فاستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل استخدام هذا الدواء.

الحمل
سيقوم طبيبك بتقييم ما إذا كان يمكنك أخذ ريوڤير للأطفال خلال هذه 

الفترة.

الرضاعة 
لا يعرف ما إذا كان ريوڤير للأطفال يفرز في حليب الأم أم لا. ويجب استشارة 

الطبيب قبل تناول  ريوڤير للأطفال وذلك إذا كنت مرضعة أو تنوين إرضاع 
طفلك.

القيادة واستعمال الآلات
لا يتوقع أن يؤثر ريوڤير للأطفال في قدرتك على قيادة السيارات وتشغيل الآلات، 

وعلى كل حال، فقد تختلف الاستجابة للدواء من شخص لآخر، وبعض الآثار 
الجانبية )مثل الدوار والدوخة( والتي سجلت مع ريوڤير للأطفال قد تؤثر على 

قدرة المريض على قيادة السيارات أو تشغيل الآلات.

٣. ما هي طريقة تناول  ريوڤـير 
تناول دائمًا الدواء تمامًا كما قال لك الطبيب أو الصيدلي. تحقق مع طبيبك أو 

الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.
يجب أن تتناول أنت أو طفلك  أقراص ريوڤير 5 ملجم للمضغ مرة يومياً حسب 

تعليمات الطبيب.
يجب أن يتم تناوله ايضاً حتى في حالة اختفاء الأعراض أو نوبات الربو المفاجئة  

لديك أو لدى طفلك.

بالنسبة للأطفال الذين تتراوح أعمارهم من ٦ إلى ١٤ سنة:
الجرعة الموصى بها هي 5 ملجم قرص مضغ يوميا ليتم تناوله في المساء. 

إذاكنت تتناول أنت أو طفلك ريوڤير للأطفال، تأكد من )أنك أو طفلك( لا 
تتناول منتج آخر يحتوي على نفس المادة الفعالة، مونتيليوكاست.

هذا الدواء للاستخدام عن طريق الفم.
يجب مضغ الأقراص قبل البلع. 

يجب تناول قرص واحد للمضغ من ريوڤير للأطفال 5 ملجم يومياً في المساء، 
يجب تناولها إما قبل الطعام بساعة أو بعده بساعتين.

إذا تناولت أنت أو طفلك أكثر من ما يجب من  ريوڤـير  للأطفال 
اتصل بطبيبك فوراً طلباً للمساعدة.

لم تسجل أي آثار جانبية مع معظم تقارير تجاوز الجرعة، وأكثر الآثار الجانبية 
التي تم تسجيل وقوعها مع تجاوز الجرعة في الكبار شملت ألم البطن، نعاس، 

عطش، صداع، تقيؤ، وفرط النشاط.

إذا كنت قد نسيت أن تتناول  ريوڤـير  للأطفال أو إعطاء  ريوڤـير  
للأطفال لطفلك

حاول أن تعطي ريوڤير للأطفال كما هو موصوف. وعلى العموم، إذا نسيت 
تناول أو إعطاء طفلك الجرعة تابع الجدول الاعتيادي للجرعة وهو قرص مضغ 

مرة واحدة يومياً. لا تعطي جرعة إضافية لتعوض ما نقص.

إذا توقفت أنت أو طفلك عن تناول  ريوڤـير  للأطفال:
يمكن أن يعالج ريوڤير للأطفال مرض الربو لديك أو لدى طفلك فقط إذا تم 

الالتزام على تناوله. من المهم الإستمرار بتناول ريوڤير للأطفال طوال الفترة التي 
وصفها الطبيب ليساعد في السيطرة على مرض الربو لديك أو لدى طفلك.

إذا كان لديك مزيد من الاستفسارا ت عن استخدام هذا المستحضر، استشر 
الطبيب أو الصيدلاني.

٤. التأثيرات الجانبية المحتملة 
كما هو الحال مع جميع الأدوية، فإن هذا الدواء قد يسبب آثاراً جانبية، إلا 

أنها قد لا تحدث مع جميع المرضى. 
وفي الدراسات السريرية التي أجريت على أقراص مونتيليوكاست للأطفال 5 
ملجم للمضغ، كانت الآثار الجانبية الأكثر شيوعًا )قد تؤثر على ما يصل 
إلى 1 من كل 10 أشخاص( ويعتقد أنها مرتبطة بـالمونتيليوكاست للأطفال:

• صداع.	
بالإضافة إلى ذلك، تم الإبلاغ عن الآثار الجانبية التالية في الدراسات 

السريرية مع أقراص مونتيليوكاست 10 ملجم المغلفة غشائياً:
• آلام البطن

وقد كانت هذه الآثار بسيطة وحدثت بغالبية أكبر في المرضى الذين أعطوا 
مونيليوكاست مقارنة بالذين أعطو العلاج الوهمي )القرص الذي لا يحتوي 

على دواء(.
آثار جانبية خطيرة

تحدث مع طبيبك على الفور إذا لاحظت أيًا من الآثار الجانبية التالية، 
والتي قد تكون خطيرة، وقد تحتاج إلى علاج طبي عاجل.

غير شائع: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص واحد من بين كل 
١٠٠ شخص

• الحساسية، بما في ذلك تورم الوجه والشفتين واللسان و / أو الحلق مما 	
قد يسبب صعوبة في التنفس أو البلع.

• تغيير بالسلوك والمزاج: هيجان بما في ذلك السلوك الفظ أو العدوانية 	
والاكتئاب

• تشنج	
نادر: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص من كل ١٠٠٠ شخص

• زيادة القابلية للنزيف	
• رعشة	
• خفقان	

نادر جدًا: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص من كل ١٠٠٠٠ شخص
• مزيج من الأعراض مثل أعراض شبيهة بالأنفلونزا، وخزات وتنميل أو خدر 	

في الذراعين والساقين، وتفاقم الأعراض الرئوية و / أو الطفح الجلدي 
)متلازمة تشيرج ستراوس( )انظر القسم 2(

• انخفاض عدد الصفائح الدموية في الدم	
• التغييرات المرتبطة بالسلوك والمزاج: الهلوسة، الارتباك، والأفكار 	

الانتحارية 
• تورم )التهاب( الرئتين	
• ردود الفعل الجلدية الشديدة )حمامي متعددة الأشكال( التي قد تحدث 	

دون سابق إنذار
• التهاب الكبد 	

وإضافة لذلك، أثناء تسويق الدواء تم تسجيل الآثار الجانبية التالية:
شائع جدًا: قد يؤثر ما يلي على أكثر من شخص من كل ١٠ أشخاص

• عدوى الجهاز التنفسي العلوي	
شائع: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص من كل ١٠ أشخاص

• الإسهال والغثيان والقيء	
• طفح جلدي	
• حمى	
• ارتفاع إنزيمات الكبد	

غير شائع: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص واحد من بين كل 
١٠٠ شخص

• التغيرات المرتبطة بالسلوك والمزاج: اضطراب الأحلام، بما في ذلك 	
الكوابيس، مشاكل النوم، والسير أثناء النوم، والتهيج، والشعور بالقلق 

• الدوخة والنعاس، الإحساس بوخز خفيف وتنميل	
• نزيف في الأنف	
• جفاف الفم وعسر الهضم	
• كدمات، حكة 	
• آلام المفاصل أو العضلات، تشنجات العضلات	
• التبول اللاإرادي عند الأطفال	
• الضعف / التعب، والشعور بالإعياء، والتورم	

نادر: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص من كل ١٠٠٠ شخص
• تغيير بالسلوك والمزاج: اضطراب في الانتباه، وضعف الذاكرة، وتشنجات 	

بالعضلات.
نادر جدًا: قد يؤثر ما يلي على ما يصل إلى شخص من كل ١٠٠٠٠ شخص

• بروز كتل حمراء تحت الجلد وعادة ما تكون في السيقان )الحمامى 	
العقدية(

٥. كيف يتم تخزين  ريوڤـير 
• احفظها بعيداً عن متناول الأطفال.	
• لا تتناول ريوڤير للأطفال بعد تاريخ الانتهاء الموضح بعد كلمة )EXP( على 	

العبوة والكرتون. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى آخر يوم من ذلك الشهر. 
• احفظه في العبوة الًأصلية لتحميه من الضوء والرطوبة.	
• لا يحفظ في درجة حرارة أكثر من ٣٠°م. 	
• يجب عدم التخلص من الأدوية في مياه الصرف الصحي أو مع مخلفات 	

المنزل، اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد 
بحاجتها، لأن هذه الإجراءات ستساعد على حماية البيئة.

٦. معلومات إضافية 
ما هي محتويات  ريوڤـير  للأطفال ٥ ملجم:

• المادة الفعالة: مونتيليوكاست. اقراص ريوڤير للأطفال 5 ملجم 	
للمضغ تحتوي على مونتيليوكاست الصوديوم والذي يعادل 5 ملجم من 

مونتيليوكاست.
• مكونات أخرى:  مانيتول، سيليوليوز دقيق البلورات ، هيدروكسي بروبيل 	

السليلوز، أكسيد الحديد الأحمر، كروسكارميلوز الصوديوم، نكهة 
العلكة، ثاني أكسيد السيليكون الغروية، ستيرات المغنيسيوم.

ما هو الشكل الصيدلاني لـ  ريوڤـير  للأطفال ٥ ملجم وما هي محتويات 
العلبة:

•  ريوڤير للأطفال 5 ملجم أقراص للمضغ وردية اللون، مضغوطة، محدبة 	
.)A9( الوجهين، قرص مستدير،منقوش على أحد جانبي القرص

•  ريوڤير للأطفال 5 ملجم متوفر في ظروف تحتوي على 28 قرص.	

إن هذا الدواء
الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافاً للتعليمات يعرضك 

للخطر.
اتبع بدقة وصفة الطبيب، وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات 

الصيدلي الذي صرفها لك.
إن الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.

لا تقطع مدة العلاج المحددة من تلقاء نفسك.
لا تكرر وصف الدواء بدون استشارة الطبيب.

لا تترك الأدوية في متناول أيدي الأطفال.
 مجلس وزراء الصحة العرب
إتحاد الصيادلة العرب

الشركة الصانعة والمالكة لحق التسويق  
شركة مصنع الرأي للصناعات الدوائية )ذ.م.م.(

الوادي-2، شارع المعتصم بالله الفاطمي
صندوق بريد: 9224 جدة - ٢١٤١٣ المملكة العربية السعودية

+ 966 12 2888949 تلفون:	
+ ٢٨٨٩٠١٤ ١٢ ٩٦٦ فاكس:	

Info@alraipharma.com إيميل:	

تم اعتماد هذه النشرة في ٢٠١٩/٩، نسخة رقم )٠(

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:
• المملكة العربية السعودية

المركز الوطني للتيقظ والسلامة الدوائية 
فاكس:966-11-205-7662+

للإتصال بالإدارة التنفيذية للتيقظ وإدارة الأزمات.
هاتف:2038222-11-966+   تحويلة: -2334-2354-2317-2356-2353-2340  

الهاتف المجاني:8002490000
 npc.drug@sfda.gov.sa :البريد الإلكتروني

www.sfda.gov.sa/npc :الموقع الإلكتروني
• دول الخليج الأخرى:

الرجاء الاتصال بالمؤسسات والهيئات الوطنية في كل دولة. 
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