
EU PIL 05.2023                               ENT APL JUL23 V3 

 

 

د  ص نظم  ج  مست بم   1986 -) مستحضر(نشر 

ط  ص طب  ء   د   س 
 

  
ست     م 50نتر

  
ست     م 100نتر

  
ست     م 200نتر

  رص مط  رص مط  رص مط

د    :م
رص مط    : ت كل 

ل  24 تر ب ك  )sacubitril(م س
ن  26  رت س   )valsartan(م ڤ

د رك شكل م ص   من م 

د    :م
رص مط    : ت كل 

ل  49 تر ب ك  )sacubitril(م س
ن  51  رت س   )valsartan(م ڤ

د رك شكل م ص   من م 

د    :م
رص مط    : ت كل 

ل  97 تر ب ك   )sacubitril(م س
ن  103 رت س   )valsartan(م ڤ

د رك شكل م ص   من م 
  

مستحضر  س   حس مسبب  ر   د  بند  –م ض" 6نظر  م    ". م
                       

ء د مل  ن تست بل  ذ  ت  ن حت ن نشر بتم ء  .ر  د ن  ز  م م نشر  م ذ  ت  سئ . ت د  ن  ذ ك
طب ت    ، د ض ص    .  

ء  مرض د ذ  ن؛ .ص  ر ط  مرض  ت ن مرض  ب ب ت  بد  تش  ، ضر د    . ن 
  

ء؟ .1 د ذ  د     
  

ر   ص مرض  د  ست م ض) 4-2تصن  NYHA(نتر ب ن ن من مشك   ن ن    . ذ
  

ست ل  ئمن نتر ب  دل   مثبط م د  رن ب كبر م ر  بنسب  ص ء  ر مستش  ث   نز  مك
ن  تنس نچ ل    ).ACE inhibitor(م

  
ج  : مجم 

مل ضر ت م مست ست  م نتر ن ـ  نتم  ن ن  نظ ر تنس نچ بل  مست ب  ن؛  تنس ، ت )II )ARBsنچ
ت   . م

 
ر ص س دث  ئر  س ن  رئت د   در  ض كم ك من  ر  ن  ض  ك ندم  ر  .  ص   رض 

ن ك ر  ت ر  س،  تن  . كثر ش  ض 
  

ءبل  .2 د ل  م  ست
  

ذ ء  د ل  م ست   : من 

  س س د  ن  ء) ر(ك د ت  ت  ر  ن  مك د  ن   رت س ل، ڤ تر ب ك ن س ت ن  دت  م
بند ( ص    ). 6م

  ن تنس نچ ل  م نز  سم مثبط  ء  ر من د ل ن آ ل، ) (ACE(كن تتن پر ن ز ل،  پر ن  مثل 
ل پر م مل  )ر ر ت تست ص مرت   د  ط  ن .  ض تنس نچ ل  م نز  ء مثبط  ذ تن د

نتظر ) ACEمثبط ( ر 36،  ل  د تن ست  س ب نتر بل بدء  ب ذ  ر  ئ  بند (د ض  نظر 
د" ن     ").ت ب

  ئ ذم  سم  رض  ض من  م ط مثل (ن   د  من ر ت  ت ر سر  ،نتش ر ن  ،  
ط  شكل  ن  ممكن  ذ من  ن  دم ن  س)ذر تن ر  د  م نسد ر   ن ر   ت د  ذ   رً   

ل ند تن ن  ذ  تنس نچ ل  م نز  ن  ) ACEمثبط (مثبط  تنس نچ بل  مست  )ARB) ( مثل
ن، رت س ن ڤ رت س رب ن،   رت س م  ). ت

 ر من د ت ن  ث  م ك ر ئ  سبذم   . 
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  ن ر سك ت   د  ط  ض ض ئ  تت  د ك  ء  د ل   سكر  من  ن من  نظر ("كن ت
د ن  ت ب  .")ض 

 د ن من مرض كبد   . كن ت

  ث ث ر  ش د  م ب بند (كن  رض"نظر   ").مل 
ت ذكر نطبذ  ح  حد  طب   خبر  ست  نتر ل  ،  تتن   . آن

  
ء د ل  م ست ص مت ب ر خ     تحذ

ذ طب  خبر   ، خ ست  نتر ج ب   : بل 

  ن تنس نچ بل  ن    (ARB)كن تت ب مست ر سك ذ"نظر (ب ء  د ل  م ست ز   .("    

  ئ ذم  ض من  م ذ"نظر (ن   ء  د ل  م ست ز  بند "  نب" 4،    ").رض 

   د ط  ض ض ر ت د  ل  ض  كن تتن ط دم من ن ض ل (مدر  مثل(ك ب نت  د من  ت تز لد  ب  ((   ،
ن من ذ  كن ت م  ل،  س س مر ت   ن  ط د  65 ك ض ن من مرض ك  ذ كن ت كثر،   سن 

ض   . من

 ن من مرض ك   .  كن ت

  ن من   . كن ت

 ك ن  ن من تض  شر   .كن ت

 ن من مرض كبد   . كن ت

 ن د  ر   رت  ت ن  ن  ، س ن من  ل  كن ت ء تن ستثن   .نتر

  ل من ض  ب ن ط دم  ن ض   .م زئب 100ك

  رط ن من  سكن ت ت د( د  ب س   ت ب   .)مست مرت من 

  مصن كـ ر    ص ن من  د ( IVدر  NYHAكن ت د ر  ر ب ش ن  ط بدن د در   بنش م د 
( ر ء  ثن رض  ضً ب ر    .تش

 
ت ذكر نطبذ  ح  حد  ست   نتر ل  بل تن د  ص طب   خبر   ،   . آن
  

ن مر ل    لأط

ن سن  ن د مر د  د  ل  م ست د  س م ء    .م 18د
  

ب مت ص    ح
ص  بد  س طب ت ب د مست  ست  دم ص نتر تر  ب ل  بت  صل زمن ث د  .   ، ض  ذ ب

ء ر  ثن د  بد   ط  ب ض   . رص طب
  

لأد  ن    ت ب
ل خرً ،ذ كن تتن د بذ ،  تن م ص طب   خبر   ، ئ ذ مكم  ص طب  ن  د د خر بم   د   .د 

ت ر   ذر بدر كب ، ت  ئ د ر  ر  ن   ت ن  د  تك د  ل  ن تن مر .ت   بشكل   ذ 
ت د  نسب   :  ص ب

  ن تنس نچ ل  م نز  ست م مثبط ). ACEمثبط (مثبط  نتر ل  ـ . ACE تتن ء مثبط  ،  ACEذ تن د
ر من مثبط  36نتظر  ئ  د ر  ل  د تن ست   ACEس ب نتر بل بدء  ب ل "نظر (ذ  م ست ز   

ذ ء  نتظر   ").د  ، ست نتر ل  ن تن ذ 36ذ ت  ست  نتر ر من  ئ  د ر  ل  د تن بدء   بل س ب
 .  ACEبمثبط 

 ط ض ض ر    ص مل   ر تست ن د  ر سك ن   تنس نچ بل  ب مست ، مثل  ز " نظر ( د  
ذ ء  د ل  م  "). ست

  مرت ل  ستر ك ض مست  م  مست ن  ت ست م  ن من م ن(د م ت ست رڤ ت  ).مثل 

 ل، س ن لد د ل، ت ن رد مل لنڤ  ڤ ت تست د  رئ ،  د  ط  رت ض نس    .ز 

  س  كمد تر تب د   د ت  ، س ت ب ت تتضمن  م  ئل  ، بد س ت ب ض  د بم  ذ  س   ت ب
ن ر ب  ، س ت  . ب

 د ر ست ت  د  زـ  NSAIDs)( مسكن  من ن مض ن چ كس ك ئ  2 مثبط س -COX) مثبط( نت
ءم  . 2 ل م ند بدء    د  ك  ئ  ظ طب  ص  د   ، د ل  ص "نظر (ذ كن تتن ر  ذ ت

ء د ل  م ست   "). مت ب

 ن مل   ست ء  ، د ن من ث س م ن  .مرض 

  ،د م س ء ر ت مدرد ر بص د م ل،  نتم   دب ل  ب نت  د كم  ز د   . م

 صدر ذب  ء   ن، د ر س چ تر  .ن
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    د مض ن من  ن(ن م س م م ر ن )من م ر سپ ك مزر(، س ء  ض ض  من ر مل  د  ) ست
ر  ڤ ن ت س مثل ر ر د  دز(مض مل    ).HIV/ست

 سكر د   ء م ن، د رم ت  .م
ت ذكر نطبذ  ح  حد  ست   نتر ل  بل تن د  ص طب   خبر   ،   . آن

 
ء  ذ ء  د ل  م   ست

ن ط ست م  من د نتر ل    .  مكن تن
 

لإرض    حمل 
مل   ن  ن  د ت ، ت م  مرض ء.ذ كن  د ل  بل تن ب  ر طب ستش  ، م ن ت ن  طط   ت

  
   -مل 
مب   ب  م  طب مل(ذ كن  ن  طط   ). ت

ن  م ندم ت م    ن تصب  بل  ء  د ذ  ل  ن تن ت  د ب ب  ر بص طب ء آ ل د ص  بتن مل،  ن 
ست نتر    .بد من 

مل،  ء  بد  د ذ  ل  ص بتن ر ب   ط د  ضرر  ن  مل،  ث من  ث ر  ش د  ل ز  تن ب ل   ط
مل ث من  ث ر  ش د     .ت تن ب

  
   -رض 

مرض م  د  ست  نتر ل  م ست ص ب رض.   بدء ب ش  ذ كن مرض    طب    . بر 
  

ن  ك م ل  م ست   س 
ثر ر ك  ن ت كد من  ز، ت ترك ت تتط  ر  ط  نش رس  ن  مم ك م ل  د  تش ل  م ست  ، مركب   بل س 

ست  ل .نتر م ست ند  د  ر شد ر   ر بد د  ذ ش ل  م ست ئ   در  ، رك  س ز   ء،   د
ن  ك م ل    .تش
  

ء  د س من مركب  ن  م  م م   م
ل من  ست   نتر ل  1ت  م ر)  م 23(م د  كل  ص تبر  م 200 من  ذ  دً "،  ص  ." من 

 

ء؟ .3 د مل    ك تست

طب م  س ت ئمً  ضر د مست ل  م ست ص م  .  ن ت ر   ت ب م  كدً  ذ  تكن مت د  ص طب  
ضر مست   . بطر  ب

ط طب  م  دد طر       .ر 
ر  د د م رص  ب   ص ب  م ئ  بتد ،   50ر  ن    100م د (م مرت رص  صب  د   رص 

ء مس ض. )  م ت   ت تن د  س  د  ئ  بتد ر  طب  ط دم دد  ئ .س ض ر  طب ث 
بت   ست ب  2-4كل س  مثل  تس ر  ب   .د  ص ب  م د  ن    200ر  ، مرت م

رص ( صب  د   ءرص  مس   ).د  
  

د  طببر  س   ت ب رط  ن من  س مست (ذ كن ت ت د ب ل   5.4كثر من [مرت   م ن  ])ترم ذ ك  
ل من  ط دم  ن  100ض ذ   ، ذ  م زئب   .  مكن بدء   

ط دم  من  ن ض ل من 100ذ ك كن   ، ،   110 م زئب ئطب م زئب بتد ر  ء  ط كر   ر  ن  د   50م
ن   ، مرت   .م

  
ن  مسن ن      -مت

مر  ن  كثر،  75ذ ك ر   طب كر س سن  د ئ م بتد ر  ء  ن   50ط ، مرت   .م
  

ض  ط د من ست ض نتر ن  تن ن  ذ ن  مت د  ر  تط ر (د  ر، ش ءد م س )ب ت ب رت مست  مكن (د  ، 
طب ر  ت  د  ص  ظ ذ   ظ  )م ء  د ض  ن ل . ك  د   ، ل ذ ص ل  ر  طب  

ل بشكل  ، ر تتن ء آ ست بشكل ت د نتر ست    ب نتر ر    . م 
  

ص ب م جر  ز   .من تج
  

ء م س من  ء م ك د بت  ن ط.   ست م  من د نتر ل    . مكن تن
مطبكسر  س  نص    .رص 
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، جر   خط ن طر    ذ تن 

  ، مستش ر   ط ر  طب    رً   ، ت  ط ن طر  ء  د ل من  بت ط ذ  رط   ر م ذ تن 
ء د ب  بً م  د . مصط ر شد ن من د ء، ت  /ذ  م ء  ست ض  ل   نت سر  ممكن،    .  طب  

  
  
  

ء  د ل    ذ نس تن
ب من كل  ر س ت ء  ذ  د ل  ل  .ص بتن ذ نس تن ء   كن،  د ر مض  مطذ  ل  من تن  ،

منس ر  ن  ض  ت  . ت ر  ل  طبتن ستشر  د  ت  .  
طب ص  س ت م    مد  .  

د ص طب   ر  ستش ن  ء من د د ن  ب ت  من   ، ص ت  سن   ذ طر ت      .ت 
ء  د ل  ن تن تذ ت  ء  ب. د تت  د ل  ن تن ت  ز  طب  ص من    .م ت

  
ظ لأد   ل  ئ  !من تن د جر  من  ء  د ب  ص   م ء  كل مرتح من  ل  د ر   .تتن نظ ض 

ج  ذ كن بح  . طب 
طب   ستشر  ء،  د ل  م ست ض تت ب سئ  د  ن  دذ ك   . ص

   

نب .4 ج رض    لأ
  

ن دم مست ض  د ب نب  ضً  ر ست  نتر ل  م ست سب  د   ، د م  نب.  ك رض  ئم  ء  ر ند  ز  من  . ت
ن من  من تمل  ت   . م

  
 ً نب جد ج رض  لأ ض  ن ب ك     .د 

ن،  س ن،  ت ش  ، ر  ظ ت ذ  د طب  ت مس ر  ت  ست  نتر ل  م ست ن  ت  د  /  ث   ، ر ن
بت س   تن ب   ئ . د ذ  ص ذم  م تدل   رض  ذ  ن  ئ (د تك ر ش نب  ثر رض  د 

ملت   ن  1 مست   ).100من ب
  

ض نب     رض ج
د ص طب   بر   ، دن ر  مذك نب  رض  د    .ذ ت 

  
ئ جدً  نب ش د( رض ج ر  شر رض تظ ن  حد من ب مل    ):كثر من مست

  ض ط د من ضً مثل ض ر سب  د  ر  ذ  ر د ءش م  ب

  د س   ت ب دت مست مرت من  ص  ظ   د ت س   ت ب رط  )( 

  ك ء  د ض  ك(ن  )ل  
  

ئ  نب ش د (رض ج ر  ن  10-1رض تظ ن من ب م   ):100مست

 ل  س

 د 

 ل  س

  ء مر د  ض من   دت مست من ص  ظ   ر د ت ) ( 

 ت 

 ) نب مل كم  ك   در  كد  مل  ر   ) د( )ص

  د س   ت ب ض من  دت مست من ص  ظ   ص( ت د ن س   ت   )ب

 صد 

 ء  م

  ض 

 ن  ث

  ض ط د من ر (ض ر، ش ءد م ض  ) ب ء   ست س   ض  ل من  نت  ند 

   د م ن(ت   ث بطن،    ( 

  ر ربش )  د رت ) 

  د سكر   ض من  دت مست من ص  ظ   د ت سكر   ص   )(ن
  

ئ  س ش نب  د (رض ج ر  ن  10-1رض تظ ن من ب م   ):1,000مست
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 ك سس م ط  ل ت )  رد  س س رط  )  

    ض س   ض  ل من  نت ند  ر   د

 ض مست دمن  من د  ص دت   ص  ظ   د ت د   ص ص    )(ن
  

در  نب ن د (رض ج ر  ن  10-1رض تظ ن من ب م   :)10,000 مست

 ) د ر م ر  م س ب س ، سم     )سر

 ن ط  نم ر   ) ت ن ب   ضطر )  
  

در جد  نب ن ن (رض ج حد من ب مل  ل من مست د  ر   ): 10,000رض تظ

  رت ن    ن
  

طب ر  ستش   ، نشر ذكر   نب   رض ج ن من  ذ    ، نب ج رض  لأ ٌّ من  ذ ت   ، نب رض ج ر     .ذ ظ
 

ن  نب لإب  ج رض   لأ
بط  ر ط   ض ل  نب من  رض  ص ب ر  ز ب  ممكن  ئ"من  د نب نت   رض  ن  د " ب  م

ص  ر  ز س  م  رئ ص   )www.health.gov.il (  رض ن  ب  نترن  ر   ستم ذ   
  ، بطنب ر ل    https://sideeffects.health.gov.il: بر د

  

ء؟ .5 د خزن    ك 
 

 تسم ن  د ! ت ل ر  م د  ل  ن متن دً  ، ب ن م ر،  مك ء آ كل د ء،  د ذ  ظ  كذ  /  ل،  ط  
تسم ن  طب .تت م صر من  ن ت ت د  . تسب 

  ص ء  نت ر  د ت ء ب د ل  م ست ن   exp. date)(من  كرت ب  ر   ستر(ظ ء  ).ب نت ر  ت
ر ش س  ر من ن نس     . ص 

 ن تخز ط  ر: شر ر ن بدر  ز ت ب. C°30ل من    رط م من  ل.   م ست ب  من  ن  ذ ك ء  د
م ضرر ر   ذ ظ   .  متضرر  

  ص صر  د  م  ء  ر(من  ل ).م م ست د  د  ت  ت د  ص من  ت ن ك  د  ص ل   .س
ئ  ب م  ر   ب تد ذ  د   .تس

  
ض .6 م    م
 

   ًض ء،  د ت   ، د  م ض     –ب
Tablet core (50 mg, 100 mg, 200 mg) 
Microcrystalline cellulose, low-substituted hydroxypropylcellulose, crospovidone, magnesium 
stearate, talc and silica colloidal anhydrous. 

 
 mg, 200 mg)Tablet coating (50  

Hypromellose, titanium dioxide (E171), polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red (E172) and 
iron oxide black (E172).  

 
 Tablet coating (100 mg) 

Hypromellose, titanium dioxide (E171), polyethylene glycol 4000, talc, iron oxide red (E172) and 
iron oxide yellow (E172).  

 

  ب م  محت  ء  د بد   - ك 
ست  مدم   50نتر ض  ب س  ن بن ض  رص مط ب ن  ر  ب رص  " NVR"م  د من  ن   "LZ  "

ر ن   .  
ست  ر 100نتر ص ن  ض  رص مط ب ن  ر  ب مدم   م  رص   " NVR"ش  د من  ن   

"L1 "ر ن   .  
ست  مدم    200نتر ت  ر  ن ز ض  رص مط ب ن  ر  ب رص  " NVR"م  د من  ن   

"L11 "ر ن   .  
  

ب    ستر(رص م   ).ب
ت    ،  50( رصً  28ت   ). م 200 -م  100(  رصً  56 ) م  100م
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ب   .د  تس كل  
  

ن  ن رد  مست ل  تسج ح  ل  -ص ئ سر س  رت ڤ ل 7126. .ص  ،.ض.ن ئ سر  ، ب  .، تل 

  

ز  نشر  تم ذ  ر  ر ص  2023ت ت ر  ز م    . ت

  

ص ر  ز رسم   د  ل  ء  س د ل   :ر تس

   ست  34484 97 154: م 50نتر

  ست  34485 98 154: م 100 نتر

   ست  34486 99 154: م 200نتر

 

نشر  ذ  ء  ر ط  مذكرتبس نص بص  رد  ن .تس  نس ء ك  بن د  ء م د  ، ر من ذ  .   
  

 


