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 )Εمستحض˴را( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 
 يس˵˷ϕϭ الدϭاء ϭفق ϭصΔϔ طبيΏ فϘط 

 
 ϭغ/ 50سيمديكϠ75م  ϭ غϠغ  75مϠم 
 ϭغ/ 100سيمديكϠ150م   ϭ غϠغ  150مϠم 

 
  Δ˷يϠأقراص مط 

 
 ΎϬكميتϭ ΔلΎόاد الفϭالم 

 ϭغ/ 50سيمديكϠ75م  ϭ غϠغ  75مϠم 
 ΔيϠأبيضأقراص مط ΎϬنϭل 

 (tezacaftor 50 mg and ivacaftor 75 mgمϠغ )  75مϠغ ϭإيڤΎكϔتϭر  50يحتϱϭ كل قرص مطϠي عϰϠ تيزاكϔتϭر 
 

 أقراص مطϠي˷Δ لϭنΎϬ أزرϕ فΎتح 
 (ivacaftor 75 mgمϠغ ) 75يحتϱϭ كل قرص مطϠي عϰϠ إيڤΎكϔتϭر 

 
 ϭغ/ 100سيمديكϠ150م   ϭ غϠغ 150مϠم 

 أقراص مطϠي˷Δ لϭنΎϬ أصϔر 
 مϠغ 150مϠغ ϭإيڤΎكϔتϭر  100يحتϱϭ كل قرص مطϠي عϰϠ تيزاكϔتϭر 

(tezacaftor 100 mg and ivacaftor 150 mg ) 
 

 أقراص مطϠي˷Δ لϭنΎϬ أزرϕ فΎتح 
 ( ivacaftor 150 mgمϠغ ) 150يحتϱϭ كل قرص مطϠي عϰϠ إيڤΎكϔتϭر 

 
 ΔسيΎالحس ΕΎم˵سببϭ ΔلΎ˷όϔاد˷ غير الϭ6انظر البند  -الم "Δ˷فيΎإض ΕΎمϭϠόم" Ύاء"  .  انظر أيضϭالد ΕΎمن مرك˷ب ϡعن قس Δ˷مϬم ΕΎمϭϠόم"

 . 2في البند 
 

تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الد˷ϭاء. إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ،  اقرأ النشرة بتمόن˷ حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل استόمΎلϙ لϠدϭاء.
 فتϭج˷ه إلϰ الطبيΏ أϭ الصيدلي˷. 

 
 .ϡϬمرضϭ ϙبه بين مرضΎتش ϙبدا ل ϭل ϰاء حتϭالد ϡط˶ه ل϶خرين. قد يضر˷هόلا ت .ϙلاج مرضόاء لϭص˶ف هذا الدϭ˵ 

 
 لأϱ غرض مخصص هذا الد˷ϭاء؟ .1

سنϭاϭ ΕمΎ   6( لدى المرضϰ من سن CFيحتϱϭ سيمديكϭ عϰϠ دمج من تيزاكϔتϭر ϭإيڤΎكϔتϭر ϭهϭ مخصص لόلاج التϠيف˷ الكيسي )
، أϭ لدى المرضCFTR ϰمن كلا الϭالدين، ϭلذلϙ فΈنϡϬ يحمϭϠن الطϔرة بنسختي الجين  F508delفϕϭ الذين ϭرثϭا الطϔرة )التغير˷(  

 التي تستجيΏ لόϠلاج بسيمديكCFTR  .ϭالذين يحمϭϠن عϰϠ اϷقل طϔرة ϭاحدة في الجين 
 

 :Δلاجيόال Δعϭالمجم 
 CFTRمصحح  –تيزاكϔتϭر 
 CFTR( لϠبرϭتين potentiatorيزيد الحسΎسيΔ ) –إيڤΎكϔتϭر

 
المتضرر. يزيد تيزاكϔتϭر   CFTR، الϠتين تόملان سϭيΎً لتحسين أداء برϭتين يحتϱϭ سيمديكϭ عϰϠ مΎدتين فΎόلتين، تيزاكϔتϭر ϭإيڤΎكϔتϭر 

 ΔكميCFTR  .جع أكثرΎمل بشكل نόال ϰϠتين المتضرر عϭر البرϭتϔكΎعد إيڤΎيسϭ فرϭالمت 
 

 قبل استόمΎل الدϭاء  .2
 

 يم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا: 
الΎ˷όϔلتين )تيزاكϔتϭر أϭ إيڤΎكϔتϭر( أϱϷ ϭ˳ من المرك˷بΕΎ اϷخرى التي يحتϭيΎϬ كنΕ تΎόني من الحسΎسيΔ )اϷرجيΔ( لϠمΎدتين  •

 (."مϭϠόمΕΎ إضΎفي˷Δ" 6الدϭاء )انظر البند 
 

 تحذيراΕ خΎصΔ متΔϘϠό بΎستόمΎل الدϭاء 
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:Εإذا كن ϙفي ذل Ύبم ،ϙلدي Δالطبي ΕلاΎعن جميع الح Ώأخبر الطبي ،ϭل سيمديكϭΎقبل تن  

•  ϭني أΎόكل في الكبدتΎمن مش ΕنيΎع 

• ϰϠكل في الكΎني من مشΎόت 
 

ϭص من سيمديكϠلا يتخ ϙن كبدϷ Δيل الجرعϠϘت ϰإل Ώج الطبيΎد يحتϘكل في الكبد، فΎمش ϙلدي ΕنΎالتي لدى    إذا ك ϙϠبت ΔϬشبي Δبسرع
 اϷشخΎص الذين ليسΕ لديϡϬ مشΎكل مόتدلΔ أϭ خطيرة في أداء الكبد. 

 
 الأطفΎل

 سنϭاΕ.  6سيمديكϭ غير مخصص للاستόمΎل لدى اϷطΎϔل دϭن سن 

ΔόبΎالمتϭ ΕΎصϭالفح 
 :ϙحص أداء الكبد لديϔل ϡد ΕΎصϭفح Ώالطبي ϱيجر 

• ϭل سيمديكϭΎقبل البدء بتن 
 أشϬر خلال السنΔ اϭϷلϰ من تنϭΎل سيمديكϭ 3كل  •

•   ϭل سيمديكϭΎخلال تن Δكل سن 
  ϙلدي ϡالكبد في الد ΕΎإنزيم ΕΎيϭضي مستΎفي الم ΕنΎأكثر إذا ك Δن قريبΎحص أداء الكبد في أحيϔل ϡد ΕΎصϭفح Ώالطبي ϱقد يج˵ر

  .Δόϔمرت 
  

شϭهدΕ حΎلΔ شΎذة في عدسΔ الόين )كΎتΎراكΕ( لدى قسϡ من اϷطΎϔل ϭالمراهϘين الذين عϭلجϭا بسيمديكϭ أϭ عϭلجϭا بΈيڤΎكϔتϭر فϘط. إذا 
.ΕراكΎتΎخلاله لتشخيص الكϭ ϭلاج بسيمديكόن قبل الϭعي ΕΎصϭفح Ώالطبي ϱترض أن يج˵رϔمن الم ،ΎϘمراه ϭلا أϔط Εكن 

 
Δيϭل بين الأدόد فϭرد/ΕعلاΎالتف   

 .ϙالصيدلي بذل ϭأ Ώأخبر˶ الطبي ،Δ˷غذائي Εمكم˷لاϭ Δطبي Δصفϭ نϭد Δيϭأد ΎϬفي Ύأخرى، بم Δيϭم΅خرًا، أد Ε˴لϭΎتن ϭل، أϭΎتتن Ε˴إذا كن 
 

 لا يجϭز تنϭΎل سيمديكϭ إذا كنΕ تتنϭΎل:
 دϭاءان مضΎدان حيϭيΎن يستόملان لόلاج الόداϭى –ريΎϔمپين أϭ ريΎϔبϭتين  •

 أدϭيΔ لόلاج اختلاجΕΎ الصرع – فينϭبΎربيتΎل، كΎربΎمΎزيپين أϭ فينيتϭئين •

• ( ϡϭراتϭپيرف ϡϭهيپيريكSt. John’s wort )–  ΏΎلاج الاكتئόمل لόتي يستΎاء من مصدر نبϭد 
 تحدث مع الطبيΏ قبل تنϭΎل سيمديكϭ إذا كنΕ تتنϭΎل أحد اϷدϭيΔ المϔصΔϠ أعلاه.

 
  Δجرع Δملاء˴م ϰإل ΔجΎح ϙΎن هنϭقد تك .ϭعمل سيمديك ΔϘأخرى في طري Δيϭقد ت΅ثر أدϭ ،أخرى Δيϭعمل أد ΔϘفي طري ϭقد ي΅ثر سيمديك

 سيمديكϭ عند تنϭΎله مع بόض اϷدϭيΔ. أخبر الطبيΏ بشكل خΎص إذا كنΕ تتنϭΎل: 
أدϭيΔ مضΎدة لϔϠطريΕΎ، تس˵تόمل لόلاج الόداϭى  -كيتϭكϭنΎزϭل، إيتراكϭنΎزϭل، پϭسΎكϭنΎزϭل، ڨϭريكϭنΎزϭل أϭ فϭϠكϭنΎزϭل  •

 Δطريϔال 

 أدϭيΔ مضΎداΕ حيϭيΔ تس˵تόمل لόلاج الόداϭى الجرثϭميΔ -تϠيثرϭميسين، كلاريثرϭميسين أϭ إريثرϭميسين  •

 أدϭيΔ مخصصΔ لتثبيط جΎϬز المنΎعΔ  –سΎيكϭϠسپϭرين، تΎكرϭليمϭس، إيڤيرϭليمϭس أϭ سيرϭليمϭس  •

چϠيكϭزيد قϠبي الذϱ يستόمل لόلاج قصϭر الΏϠϘ الطϔيف حتϰ المόتدل ϭلόلاج اضطراΏ نظϡ الΏϠϘ الذϱ يدعϰ  –ديچϭكسين  •
 الرجΎϔن اϷذيني

ن خثراΕ دمϭيϭ– ΔارفΎرين  • ُّϭمل لمنع تكόتخثر، يس˵تϠد لΎاء مضϭد 

 دϭاءان لόلاج السكرϱ، يستόملان لخϔض مستϭيΕΎ السكر في الدϡ  –چϠيمپيريد أϭ چϠيپيزيد  •
 

 استόمΎل الدϭاء ϭالغذاء 
يجΏ الامتنΎع عن اϷطόمΔ أϭ المشرϭبΕΎ التي تحتϱϭ عϰϠ الجريبϔرΕϭ خلال الόلاج بسيمديكϷ ϭنΎϬ من الممكن أن تزيد كميΔ تيزاكϔتϭر  

.ϙر في جسمϭتϔكΎإيڤϭ   ،بيض ϰϠالدهن ع ϰϠع ϱϭتحت Δمόأط ϰϠع ΔϠمثϷالدهن. تشتمل ا ϰϠع ϱϭيحت ϡΎόمع ط ϭل سيمديكϭΎتن Ύدائم Ώيج
 Δجبن ،ϡمل الدسΎك ΏيϠمثل ح ϡمل الدسΎك ΏيϠح ϰϠالتي ترتكز ع ΏيϠالح ΕΎمنتجϭ Δالجبن ϰϠداني، بيتزا ترتكز عϭل السϭϔزبدة، زبدة ال

  .Εرϭچϭيϭ 
 

 الحمل ϭالإرضΎع
هنΎلϙ  إذا كن˶Ε حΎملًا، أϭ تظنين أن˷ϙ حΎمل، تخططين لϠحمل أϭ مرضΔό، عϠي˶ϙ استشΎرة الطبيΏ أϭ الصيدلي قبل استόمΎل الدϭاء.
 .ϙل ΔϘرار بش΄ن أفضل طريϘذ الΎاتخ ϰϠع Ώالطبي ϙعدΎامل. سيسϭء الحΎلدى النس ϭل سيمديكΎمόدة عن استϭمحد ΕΎمϭϠόم 

 
ليس مόرϭفΎً فيمΎ إذا كΎن تيزاكϔتϭر أϭ إيڤΎكϔتϭر )المكϭنΎن الΎ˷όϔلان في سيمديكϭ( يϔرزان في حϠيΏ اϡϷ. إذا كنΕ تخططين للإرضΎع،  
 فΎستشيرϱ الطبيΏ قبل تنϭΎل سيمديكϭ. سيϘرر الطبيΏ فيمΎ إذا كΎن سيϭصي˶ϙ بΈيΎϘف الإرضΎع أϭ بΈيΎϘف الόلاج بتيزاكϔتϭر/إيڤΎكϔتϭر.  
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 ΕΎكينΎل المΎمόاستϭ ΔقΎالسي 

يم˵نع سيΎقΔ السيΎرة، استόمΎل المΎكينΕΎ أϭ الϘيϡΎ ب΄ϱ فΎόليΔ تتطΏϠ منϙ قد ي΅دϱ سيمديكϭ إلϰ دϭار لدى بόض اϷشخΎص الذين يتنϭΎلϭنه. 
 اليϘظΔ إلϰ أن تتحسن اϷعراض. 

 
،ϭل سيمديكϭΎء تنΎأثن Δخϭمن د ϙابن ϰنΎإذا ع   ϰحت ،ϡΎه التΎالانتب ΏϠشيء آخر يتط ϱ΄ب ϡϭϘأن ي ϭأ ΔائيϭϬال Δالدراج Ώب΄لا يرك ϰصϭي

 تختϔي اϷعراض لديه.  
 

 مϭϠόمΕΎ مϬمΔ عن قسϡ من مرك˷بΕΎ الدϭاء 
ϭقرص سيمديك ϱϭيحت   ،Δ˷ينόم ΕΎتحم˷ل سكري ϰϠدرة عϘال ϡني من عدΎόت ϙب΄ن Ώالطبي ϙز. إذا أخبرϭلاكت ϰϠتح عΎϔال ϕزرϷن اϭϠال ϭذ

 تϭجه إليه قبل تنϭΎل هذا الدϭاء.
 
  كيف تستόمل الدϭاء؟ .3

مت΄ك˷دًا فيمΎ يتϠόق بΎلجرعϭ ΔبطريΔϘ يجΏ استόمΎل الدϭاء دائمΎً حس˴Ώ تϠόيمΕΎ الطبيΏ. عϠيϙ الϔحص مع الطبيΏ أϭ الصيدلي˷ إذا لϡ تكن 
 الجرعϭ ΔطريΔϘ الόلاج يحد˷دهمΎ الطبيΏ فϘط.   الόلاج بΎلدϭاء.

 
 الجرعΔ المϭصϰ بΎϬ عΎدة هي:

 ϡرهΎالذين أعم ϰمرضϠ6ل   ϰحت Εاϭ11سن ϡϬزنϭϭ Δ30أقل من  سن ϡكغ 
 مϠغ( مسΎء. 75مϠغ( صبΎحϭ ،Ύقرص ϭاحد لϭنه أزرϕ فΎتح )إيڤΎكϔتϭر  75مϠغ/إيڤΎكϔتϭر   50قرص ϭاحد أبيض )تيزاكϔتϭر 

•  ϕرΎϔتح بΎϔال ϕزرϷرص اϘالϭ رϔصϷرص اϘل الϭΎتن Ώ12يج .ΎريبϘت ΔعΎس 
 

 ϡرهΎالذين أعم ϰمرضϠ6ل   ϰحت Εاϭ11سن ϡϬزنϭϭ Δ30أكثر من  سن  ϡكغ ϡرهΎالذين أعم ϰالمرضϭ12 عداΎفص Δسن 
 مϠغ( مسΎءً. 150مϠغ( صبΎحϭ Ύًقرص أزرϕ فΎتح ϭاحد )إيڤΎكϔتϭر  150مϠغ/إيڤΎكϔتϭر   100تيزاكϔتϭر قرص أصϔر ϭاحد )

•  ϕرΎϔتح بΎϔال ϕزرϷرص اϘالϭ رϔصϷرص اϘل الϭΎتن Ώ12يج .ΎريبϘت ΔعΎس 
 

 يجΏ ابتلاع اϷقراص بϬيئتΎϬ الكΎمΔϠ. ليسΕ هنϙΎ مϭϠόمΕΎ حϭل سحق، شطر أϭ مضغ اϷقراص. 
 

.ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج 
  

 ϰϠأع Δعن طريق الخط΄، جرع ΕلϭΎإذا تن 
إذا تنϭΎلΕ جرعΔ مϔرطΔ أϭ إذا قϡΎ طϔل بΎبتلاع كم˷يΔ من الدϭاء عن طريق الخط΄، فتϭج˷ه فϭرًا إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في  

.ϙόاء مϭة الدϭعب Ύًمصطحب ،ϰϔالمستش 
 

 في المϭعد المحدد:إذا نسيΕ تنϭΎل الدϭاء 
• .Δالمنسي Δعن الجرع Ύيضϭόت ϭمن سيمديك ΔديΎالاعتي Δل أكثر من الجرعϭΎز تنϭلا يج 

 
 ϡرهΎالذين أعم ϰ6المرض   ϰحت Εاϭ11سن ϡϬزنϭϭ Δ30أقل من  سن ϡكغ  

•  Εأقل  6إذا مض ϭأ ΕΎعΎءً، سΎتح مسΎϔال ϕزرϷرص اϘال ϭأ ،ΎًحΎبيض صبϷرص اϘدة الΎل فيه عϭΎتتن ϱعد الذϭالم ϰϠع Ώيج
 ΎϬ˷تϭالتي ف Δل الجرعϭΎدهن تن ϰϠع ϱϭيحت ϡΎόمع ط  Εقϭفي ال ΔليΎالت Δل الجرعϭΎتن Ώيج ،ϙد ذلόممكن. ب Εقϭ في أسرع

 .ϱدΎالاعتي 

•  Ε6 أكثر منإذا مض  ΕΎعΎءً، سΎتح مسΎϔال ϕزرϷرص اϘال ϭأ ،ΎًحΎبيض صبϷرص اϘدة الΎل فيه عϭΎتتن ϱعد الذϭالم ϰϠلا ع
ΎϬ˷تϭالتي ف Δل الجرعϭΎز تنϭدهن.   .يج ϰϠع ϱϭيحت ϡΎόمع ط ϱدΎعد الاعتيϭفي الم ΔليΎالت Δل الجرعϭΎتن ϙيϠع 

 ϡرهΎالذين أعم ϰ6المرض   ϰحت Εاϭ11سن ϡϬزنϭϭ Δ30أكثر من  سن  ϡكغ ϡرهΎالذين أعم ϰالمرضϭ12 عداΎفص Δسن 
•  Εأقل  6إذا مض ϭأ ΕΎعΎءً، سΎتح مسΎϔال ϕزرϷرص اϘال ϭأ ،ΎًحΎر صبϔصϷرص اϘدة الΎل فيه عϭΎتتن ϱعد الذϭالم ϰϠع Ώيج

 ΎϬالتي نسيت Δل الجرعϭΎدهنتن ϰϠع ϱϭيحت ϡΎόمع ط  Εقϭفي ال ΔليΎالت Δل الجرعϭΎتن Ώيج ،ϙد ذلόممكن. ب Εقϭ في أسرع
  .ϱدΎالاعتي 

•  Ε6 أكثر منإذا مض  ΕΎعΎءً، سΎتح مسΎϔال ϕزرϷرص اϘال ϭأ ،ΎًحΎر صبϔصϷرص اϘدة الΎل فيه عϭΎتتن ϱعد الذϭالم ϰϠلا ع
ΎϬالتي نسيت Δل الجرعϭΎز تنϭدهن.   .يج ϰϠع ϱϭيحت ϡΎόمع ط ϱدΎعد الاعتيϭفي الم ΔليΎالت Δل الجرعϭΎتن ϙيϠع 

 
تϭصيΕΎ الطبيΏ. حتϰ إذا طرأ تحسن عϰϠ حΎلتϙ الصحيΔ، لا يجϭز لϙ التϭقف عن تنϭΎل الدϭاء من يجΏ المϭاظبΔ عϰϠ الόلاج ϭفق 

 .Ώرة الطبيΎن استشϭد 
 

 أخبر الطبيΏ بذلϙ. قبل التϭقف، عϠيϙ التحدث مع الطبيΏ أϭ الصيدلي˷ عن الϭόاقΏ. إذا تϭقفΕ عن تنϭΎل الدϭاء، 
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 Δ˷ائيϭالد Δمن الجرعϭ صقϠق˷ من المϘتح !ϡفي الظلا Δيϭل الأدϭΎفي كل˷ مر˷ةيم˵نع تن   Εإذا كن Δ˷الطبي ΕراΎ˷اء. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن
 .ΎϬإلي ΔجΎبح 

 
 Δ˷فيΎإض ΔϠأسئ ϙلدي ΕنΎالصيدلي˷. إذا ك ϭأ Ώستش˶ر الطبيΎاء فϭل الدΎمόاست ϰإل ΔلنسبΎب 

 

4. ΔنبيΎالأعراض الج 
 .Δ˷نبيΎعراض الجϷا ΔئمΎزع عند قراءة قϔض المستخد˶مين. لا تόلدى ب ΔنبيΎج Ύًأعراض ϭل سيمديكΎمόاست Ώ˷يمكن أن يسب ،ΔيϭدϷكجميع ا

.ΎϬمن ˳ϱ˷ني من أΎόفمن المحتمل أل˷ا ت 
 

:ϰϠخطيرة تشتمل ع ΔنبيΎأعراض ج  
- )ΕراكΎتΎين )كόال Δفي عدس Ώاضطرا 
-   ϡالكبد في الد ΕΎمن إنزيم Δόϔمرت ΕΎيϭمست 

 
 عΎنيΕ من أحد اϷعراض التΎليΔ التي قد تدل عϰϠ مشΎكل في الكبد:  استشر الطبيΏ فϭرا إذا

 ألϡ أϭ انزعΎج في المنطΔϘ الϭϠόيΔ اليمنϰ من البطن  •

 اصϔرار الجϠد أϭ بيΎض الόينين •

 الشϬيΔفϘدان  •

• Εي΅اϘت ϭن أΎغثي ΕلاΎح 

•  ϱنه عنبرϭل داكن، لϭب 
 

لدى اϷشخΎص الذين يتϭϘϠن الόلاج بسيمديكϭ. تϭج˷ه فϭرًا إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في  ردϭد فόل تحسسيΔ خطيرة قد تظϬر 
:ϰϠل التحسسي عόϔل تحسسي. يمكن أن تشتمل أعراض رد الόأعراض لرد ف ϱأ ϙلدي Ε΄إذا نش ϰϔالمستش 

 طϔح جϠدϱ أϭ شرى -
 ضغط في الصدر أϭ في الحϠق أϭ صϭόبΔ في التنϔس  -
 ( أϭ دϭارlight-headednessإحسΎس بΎلدϭار ) -

 
:ϭلاج بسيمديكόء الΎأثن Εهدϭالتي ش ΔنبيΎالأعراض الج 

 أعراض جΎنبيΔ شΎئΔό جدًا )تظϬر لدى أكثر من ϭاحد من عشرة مستόمϠين(
 صداع •

 
 مستόمل( 100من أصل  10-1أعراض جΎنبيΔ شΎئΔό )تظϬر لدى  

 حΎلاΕ غثيΎن •

•  )ΔيϔنϷا Ώϭن في الجيΎϘنف )احتϷانسداد ا 

 دϭار  •
 

إذا ظϬر عرض جΎنبي، إذا كΎن أحد الأعراض الجΎنبيΔ مΎًϘϠϘ لϙ، أϭ لϡ يكن عΎبرًا، أϭ تفΎقϡ أϭ إذا عΎنيΕ من عرض جΎنبي لϡ يذكر في  
.Ώرة الطبيΎاستش ϙيϠόهذه النشرة، ف 

 
 ΔنبيΎعن الأعراض الج ύالإبلا 

يمكن إبلاϭ ύزارة الصح˷Δ بϷΎعراض الجΎنبيΔ عبر الضغط عϰϠ رابط "الإبلاύ عن اϷعراض الجΎنبيΔ بسبΏ الόلاج الدϭائي"، المϭجϭد  
Δ˷زارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسي Δحϔفي الص (www.health.gov.il  عراضϷعن ا ύللإبلا Εالإنترن ϰϠرة عΎاستم ϰإل ϙϬجϭي ϱالذ )

 https://sideeffects.health.gov.ilالجΎنبيΔ أϭ عبر الدخϭل إلϰ الرابط: 
 

 كيف يخ˵ز˷ن الدϭاء؟ .5

تجن˷Ώ التسم˷ϡ! يجΏ حϔظ هذا الدϭاء، ϭكل˷ دϭاء آخر، في مكΎن مغϠق، بόيدًا عن متنϭΎل أيدϭ ϱمجΎل ر΅يΔ اϭϷلاد ϭ/أϭ اϷطΎϔل، ϭهكذا  
.Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠόن تϭي΅ من دϘالت Ώلا تسب .ϡ˷التسم Ώ˷تتجن 

 
( Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎد تόب ϭل سيمديكΎمόيم˵نع است(exp. date  يشير Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎت .ΔيحϭϠالϭ ΔرجيΎة الخϭ˷بόال ϰϠهر عΎالظ

 إلϰ اليϡϭ اϷخير من نϔس الشϬر. 
 

 شرϭط التخزين
 . C°25يجΏ التخزين في درجΔ حرارة أقل من 

 

https://sideeffects.health.gov.il/
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6. Δ˷فيΎإض ΕΎمϭϠόم 
 الΎ˷όϔلΔ، يحتϱϭ الدϭاء أيضΎً عϰϠ:إضΎفΔ إلϰ المϭاد 

 
 ϭغ/ 50سيمديكϠ75م  ϭ غϠغ  75مϠم 

  أقراص مطϠيΔ لϭنΎϬ أبيض
microcrystalline cellulose, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), croscarmellose sodium, 

hypromellose (HPMC), magnesium stearate and sodium lauryl sulfate.   
ϰϠرص عϘطلاء ال ϱϭيحت 

opadry white 20A180008 (HPMC 2910/hypromellose, hydroxypropyl cellulose, talc and titanium 

dioxide).   
 

 أقراص مطϠي˷Δ لϭنΎϬ أزرϕ فΎتح 
microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate, croscarmellose 

sodium, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide and sodium lauryl sulfate . 
ϰϠرص عϘطلاء ال ϱϭيحت 

opadry II (blue) 85F105098 (polyvinyl alcohol, titanium dioxide, PEG 3350, talc, FD&C Blue 

#2/Indigo Carmine Aluminum Lake) and carnauba wax. 
ϰϠع ΔعΎحبر الطب ϱϭيحت 

opacode black s-1-17823 (shellac, iron oxide black, propylene glycol and ammonium hydroxide). 

 
 ϭغ/ 100سيمديكϠ150م   ϭ غϠغ 150مϠم 

   أقراص مطϠي˷Δ لϭنΎϬ أصϔر
microcrystalline cellulose, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), croscarmellose sodium, 

hypromellose (HPMC), magnesium stearate and sodium lauryl sulfate.   
ϰϠرص عϘطلاء ال ϱϭيحت 

opadry yellow (HPMC/hypromellose 2910, hydroxypropyl cellulose, titanium dioxide, talc and 

iron oxide yellow. 

   أقراص مطϠي˷Δ لϭنΎϬ أزرϕ فΎتح
microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate, croscarmellose 

sodium, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide and sodium lauryl sulfate.  

ϰϠرص عϘطلاء ال ϱϭيحت 
opadry II (blue) 85F90614 (polyvinyl alcohol, titanium dioxide, PEG 3350, talc, FD&C Blue 

#2/indigo carmine aluminum lake), and carnauba wax.  

 
ϰϠع ΔعΎحبر الطب ϱϭيحت 

opacode black, s-1-17823 (shellac, isopropyl alcohol, iron oxide black, propylene glycol, 

ammonium hydroxide). 

 

 كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎذا تحϱϭ الόب˷ϭة
 يتكϭن كل ϭاحد من عيΎر˴ϱ سيمديكϭ من قرصين مختϔϠين.

 
 ϭغ/ 50سيمديكϠ75م  ϭ غϠغ:  75مϠم 
• ' ϡيه الختϠعϭ ،نه أبيضϭي، لϠقرص مطV 50 .رϭتϔكΎإيڤϭ رϭتϔلتين تيزاكΎόϔدتين الΎالم ϰϠع ϱϭيحتϭ ،احدϭ ΏنΎفي ج ' 

•  ϕنه أزرϭل ،Δلϭشكل كبس ϰϠي، عϠتح،قرص مطΎف  ' ΔعΎيه الطبϠعϭV 75 ΔلΎόϔدة الΎالم ϰϠع ϱϭيحتϭ ،احدϭ ΏنΎد في جϭسϷΎب '
 إيڤΎكϔتϭر. 

 
 ϭغ/ 100سيمديكϠ150م   ϭ غϠغ: 150مϠم 
• ' ϡيه الختϠعϭ ،رϔنه أصϭي، لϠقرص مطV100 .رϭتϔكΎإيڤϭ رϭتϔلتين تيزاكΎόϔدتين الΎالم ϰϠع ϱϭيحتϭ ،احدϭ ΏنΎفي ج ' 
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•  ϕنه أزرϭل ،Δلϭشكل كبس ϰϠي، عϠتح،قرص مطΎف  ' ΔعΎيه الطبϠعϭV 150 دةΎالم ϰϠع ϱϭيحتϭ ،احدϭ ΏنΎد في جϭسϷΎب '
 الΎόϔلΔ إيڤΎكϔتϭر. 

 
 ϰϠع ϱϭة تحتϭفي عب ϭسيمديك ϱ˴رΎاحد من عيϭ فر كلϭ56يت .ΎيϠمط Ύًب΄ة في  قرصόقراص مϷ4ا .ΕΎيحϭل  ϰϠع Δيحϭكل ل ϱϭ14تحت 

( Ύ7قرص ϭ رϭتϔكΎر/إيڤϭتϔ7أقراص تيزاك .)رϭتϔكΎأقراص إيڤ   
 

 صΎحΏ التسجيل ϭعنϭانه 
 ڨيرتيكس فΎرمΎسϭتيكϠس )يϭ. كي( المحدϭدة

 يΎفΎ، إسرائيل –، تل أبيΎ 7 ΏليڤرشΎرع 
 

 اسϡ الم˵نتج ϭعنϭانه
Vertex Pharmaceuticals Inc . 
50 Northern Avenue, Boston, MA 02210, USA 

 ϭفΎًϘ لإرشΎداϭ Εزارة الصحΔ. 2023تϡ تحرير النشرة في أيϭϠل/سپتمبر 
 

Δزارة الصحϭ الرسمي في Δيϭاء في سجل الأدϭتسجيل الد ϡرق  
 ϭغ/  50سيمديكϠ75م  ϭ غϠغ:        75مϠ36310-05-167م  
 ϭغ/ 100سيمديكϠ150م  ϭ غϠغ:  150مϠ35683-71-162م 

 
 لتبسيط قراءة هذه النشرة ϭتسϬيϭ ΎϬϠرد النص˷ بصيغΔ المذك˷ر. عϰϠ الرغϡ من ذلϙ، الدϭاء مخصص ϷبنΎء كلا الجنسين.

 
 


