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 1986  -نشرة المریض وفقاً للوائح الصیادلة (المنتجات) 

 ف ھذا الدواء إلا بوصفة طبیةلا یصُرَ 

 

 محلول  للحقن  ®صنلنكو 

 مجم/قنینة  463.5لیناكابافیر 

 –یحتوي كل مل على   المواد الفعالة:

 مجم من لیناكابافیر (في صورة صودیوم)  309

 

 ". للحصول على المزید من المعلومات"  6انظر القسم  مواد غیر فعالة ومسببة للحساسیة: 

 

تحتوي ھذه النشرة على   اقرأ كل ما ورد في ھذه النشرة بعنایة قبل البدء في تناول ھذا الدواء، لأنھا تحتوي على معلومات تھمك.
 لقراءتھامعلومات أساسیة عن ھذا الدواء. إذا كانت لدیك أیة أسئلة أخرى، اسأل طبیبك أو الصیدلي. احتفظ بھذه النشرة. قد تحتاج 

من  مجدداً. لقد وصف ھذا الدواء لك أنت فقط. لا تعطھ للآخرین. إذ قد یضرھم حتى لو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك. إذا عانیت 
 ). 4أي آثار جانبیة، تحدث إلى طبیبك أو الصیدلي. حتى لو عانیت من أي آثار جانبیة غیر مدرجة في ھذه النشرة (انظر القسم 

 

 عامًا فأكثر. 18ھذا الدواء البالغین الذین تبلغ أعمارھم  جیعُال

 

 

 ما ھي دواعي استخدام ھذا الدواء .1
 

للحقن في تركیبة مع مضاد (مضادات) الفیروسات القھقریة الأخرى، لعلاج البالغین المصابین بعدوى فیروس   صنلنكویأتي محلول 
 المقاومة للعدید من الأدویة، والذین لا یستطیعون بناء نظام كابت مضاد للفیروسات. 1- نقص المناعة البشریة

 

 رھا من مضادات الفیروسات. مضادات الفیروسات للاستخدام الجھازي، وغی المجموعة العلاجیة: 

 

لعلاج فیروس نقص المناعة   ویستخدم في تركیبة مع الأدویة المضادة للفیروسات القھقریة الأخرىطویل المفعول  صنلنكویعُد 
 ، وھو الفیروس الذي یسبب متلازمة نقص المناعة المكتسب (الإیدز). 1البشریة من النوع 

 

البشریة لدى البالغین الذین لدیھم خیارات محدودة من العلاج (على سبیل المثال عندما لا   ویسُتخدم لعلاج عدوى فیروس نقص المناعة
 تكون الأدویة الأخرى المضادة للفیروسات القھقریة فعالة بشكل كافٍ أو غیر مناسبة).

 

مع مضادات الفیروسات القھقریة الأخرى من كمیة فیروس نقص المناعة البشریة في جسمك. وسیؤدي   بالاقتران صنلنكویقلل العلاج ب 
ذلك إلى تحسین وظیفة الجھاز المناعي (دفاعات الجسم الطبیعیة)، وتقلیل خطر الإصابة بأمراض مرتبطة بعدوى فیروس نقص  

 المناعة البشریة. 

 

 . الغلاف الفیروسي. ویعُرف ھذا الدواء المضاد للفیروسات القھقریة باسم مثبط رلیناكابافیعلى المادة الفعالة   صنلنكویحتوي 

 

 

 قبل تناول الدواء  .2
 

X.  لا تتناول ھذا الدواء 

 من ھذه النشرة).  6أو أي من مكونات الدواء الأخرى (المدرجة في القسم  إذا كنت تعاني من حساسیة تجاه لیناكابافیر •

 

 إذا كنت تتناول أي من الأدویة التالیة:  •

 ، الذي یستخدم لعلاج بعض أنواع العدوى البكتیریة مثل السل ریفامبیسین -

 اللذان یستخدمان لمنع النوبات التشنجیة كاربامازیبین والفینیتوین -

 )، علاج عشبي یستخدم لعلاج الاكتئاب والقلق Hypericum perforatum( نبتة سانت جون -

 

  إذا كنت تعتقد أن ھذا ینطبق علیك. وأخبر طبیبك على الفور  صنلنكولا تتلقى ، 
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 تحذیرات خاصة متعلقة باستخدام الدواء  .!.

 

 صنلنكو تحدث إلى طبیبك قبل استخدام 

 

  مرض كبدي حاد، أو إذا أظھرت الاختبارات وجود مشاكل لدیك في الكبد.تحدث إلى طبیبك أو الصیدلي إذا كنت تعاني من  •

 أم لا. صنلنكوسیفكر طبیبك ملیاً فیما إذا كان سیعالجك ب 

 

 صنلنكو  في أثناء استخدامك ل 

 

 ، انتبھ إلى:  صنلنكوبمجرد أن تبدأ في تناول 

 

 علامات التھاب أو عدوى.  •

 

  الآثار الجانبیة، 4لمزید من المعلومات، انظر القسم   طبیبك على الفور.إذا لاحظت أیاً من ھذه الأعراض، أخبر. 

 

 یعُد الانتظام في المواعید أمرًا مھمًا 

 

الخاصة بك، للسیطرة على عدوى فیروس نقص المناعة البشریة، ولمنع  صنلنكولتلقي حقنة  أن تحضر المواعید المخططةمن المھم 
الخاصة بك، أو إذا توقفت عن   صنلنكو تفاقم مرضك. تحدث إلى طبیبك إذا كنت تفكر في التوقف عن العلاج. إذا تأخرت في تلقي حقنة

 ریة وتقلیل خطر الإصابة بالمقاومة الفیروسیة. ، فستحتاج إلى تناول أدویة أخرى لعلاج عدوى فیروس نقص المناعة البش صنلنكوتلقي 

 

 الأطفال والمراھقون 

 

في المرضى الذین تقل  صنلنكوعن استخدام   لا توجد معلوماتعامًا.  18لا تعط ھذا الدواء للأطفال الذین تبلغ أعمارھم أقل من 
 عامًا.  18أعمارھم عن 

 

 التفاعلات بین الأدویة 

 

تصُرف بدون   التيأخبر طبیبك أو الصیدلي إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أو قد تتناول أي أدویة أخرى. وھذا یشمل الأدویة 
أو الأدویة الأخرى من العمل   صنلنكومع الأدویة الأخرى. قد یمنع ذلك  صنلنكو قد یتفاعل دواء  وصفة طبیة والمكملات الغذائیة.

لآثار الجانبیة تصبح أسوأ. في بعض الحالات، قد یحتاج طبیبك إلى تعدیل جرعتك أو فحص مستویات الدواء  بشكل سلیم، أو قد یجعل ا
 في دمك. 

 

 : صنلنكو الأدویة التي لا یجب تناولھا مع 

 

 ، الذي یستخدم لعلاج بعض أنواع العدوى البكتیریة مثل السل ریفامبیسین •

 اللذان یستخدمان لمنع النوبات التشنجیة كاربامازیبین والفینیتوین •

 ، علاج عشبي یستخدم لعلاج الاكتئاب والقلق (Hypericum perforatum) نبتة سانت جون •

 

  ،وأخبر طبیبك على الفور.   صنلنكوفلا تتلقى حقن إذا كنت تتناول أیاً من ھذه الأدویة 

 

 تحدث إلى طبیبك خصیصًا إذا كنت تتناول: 

 

 الحیویة التي تحتوي على: المضادات  •

 ریفابوتین  -

 : تتضمن، والتي )مضادات الاختلاج المستخدمة لعلاج الصرع ومنع النوبات التشنجیة (النوبات •

 أوكسكاربازیبین أو الفینوباربیتال  -

 الأدویة المستخدمة لعلاج فیروس نقص المناعة البشریة، والتي تحتوي على: •

 أتازانافیر/كوبیسیستات، أو إیفافایرینز، أو نیفیرابین، أو تیبرانافیر/ریتونافیر أو إیترافیرین -

 أدویة علاج الصداع النصفي، والتي تتضمن: •

 ثنائي ھیدروإرغوتامین أو الإرغوتامین  -

 الأدویة المستخدمة لعلاج العجز الجنسي وارتفاع ضغط الدم الرئوي، والتي تتضمن: •

 ادالافیل سیلدینافیل أو ت  -

 : ذي یتضمنالدواء المستخدم لعلاج العجز الجنسي، وال •

 فاردینافیل  -
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ستیروید") التي تؤخذ عن طریق الفم أو عن طریق الحقن المستخدمة  الكورتیكوستیرویدات (المعروفة أیضًا باسم "مركبات الا  •
لة على التھابات في الجسم، والتي لعلاج الحساسیة، وأمراض الأمعاء الالتھابیة، وغیرھا من الأمراض المختلفة المشتم

 تتضمن:

 دیكسامیثازون أو ھیدروكورتیزون/كورتیزون -

 والتي تتضمن:  ،الأدویة المستخدمة لتقلیل الكولیستیرول •

 لوفاستاتین أو سیمفاستاتین  -

 مضادات اضطراب نظم القلب المستخدمة في علاج مشاكل القلب، والتي تتضمن: •

 الدیجوكسین -

 اعدتك على النوم، والتي تتضمن:الأدویة المستخدمة لمس •

 میدازولام أو تریازولام.  -

 مضادات التخثر المستخدمة لمنع وعلاج جلطات الدم، والتي تتضمن: •

 ریفاروكسابان، أو دابیغاتران أو إدوكسابان -

 

  لا تتوقف عن  صنلنكوالعلاج ب إذا بدأت في تناول أي من ھذه الأدویة في أثناء أخبر طبیبك إذا كنت تتناول أیاً من ھذه الأدویة أو .
 أي علاج دون التواصل مع طبیبك. 

 

إذا قررت بعد التحدث إلى طبیبك إیقاف علاجك أو تغییر العلاج إلى علاج آخر، فیجب أن تعرف   دواءًا طویل المفعول.  صنلنكویعُد 
جسدك لعدة أشھر بعد الحقن الأخیر. یجب ألا   ) یمكن أن تبقى فيصنلنكوأن المستویات المنخفضة من لیناكابافیر (المادة الفعالة في  

تؤثر ھذه المستویات المتبقیة المنخفضة على الأدویة الأخرى المضادة للفیروسات القھقریة التي تتناولھا لاحقاً لعلاج عدوى فیروس  
افیر في نظامك، إذا تناولتھا في  نقص المناعة البشریة لدیك. ومع ذلك، قد تتأثر بعض الأدویة الأخرى بالمستویات المنخفضة من لیناكاب 

. یجب علیك مراجعة طبیبك إذا كانت ھذه الأدویة آمنة بالنسبة لك لتناولھا بعد التوقف عن صنلنكوأشھر بعد آخر حقنة من   9غضون 
 . صنلنكوالعلاج باستخدام 

 

 الحمل و الرضاعة 

 

، اسألي طبیبكِ أو الصیدلي للحصول على المشورة قبل  إذا كنت حاملاً أو مرضعة، أو تعتقدین أنك حامل أو تخططین لإنجاب طفل
 تناولك لھذا الدواء.

 

في أثناء الحمل، ما لم یخبرك طبیبك بخلاف  صنلنكوفي النساء الحوامل محدود، لذلك یجب تجنبي استخدام  صنلنكواستخدام   إنّ حیث 
 ذلك.

 

المناعة البشریة؛ لأن فیروس نقص المناعة البشریة یمكن أن ینتقل إلى ولا ینصح بالرضاعة الطبیعیة للنساء المصابات بفیروس نقص 
إذا كنت ترضعین رضاعة طبیعیة، أو   ا، لذأم لا الطفل عن طریق حلیب الثدي. لا یعُرف ما إذا كان لیناكابافیر یفُرز في حلیب الثدي

 وقت ممكن.   علیك مناقشة الأمر مع طبیبكِ في أقرب نبغيفیتفكرین في الرضاعة الطبیعیة، 

 

 القیادة واستعمال الآلات 

 

 أي تأثیر على قدرتك على القیادة أو استخدام الآلات.  صنلنكومن غیر المتوقع أن یكون ل

 

 

 معلومات مھمة عن بعض مكونات الدواء 

 

 على صودیوم  صنلنكو  یحتوي

 

 ملغ) بكل قرص، وھذا یعني بشكل أساسي أنھ "خالٍ من الصودیوم".  23ملیمول صودیوم ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

 

 

 كیفیة أخذ الدواء .3
 

 احرص دائمًا على أخذ ھذا الدواء بالضبط كما أخبرك طبیبك. استشر طبیبك أو الصیدلي إذا لم تكن متأكداً من الجرعة ونظام العلاج. 

 

 سیحُدد الطبیب لك الجرعة ونظام العلاج.

 

لعلاج عدوى فیروس نقص المناعة البشریة. سینصح  مع الأدویة المضادة للفیروسات القھقریة الأخرى بالاقتران صنلنكویستخدم 
 طبیبك بالأدویة الأخرى التي تحتاج إلى تناولھا لعلاج عدوى فیروس نقص المناعة البشریة، ومتى تحتاج إلى تناولھا.
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ص التي تتناولھا عن طریق الفم، ثم تتبعھا بالحقن التي یعطیھا لك طبیبك أو ممرضتك، كما ھو بأخذ الأقرا صنلنكویبدأ علاجك بدواء 
 موضح أدناه.

 

 سیتم إخطارك بموعد بدء تناول أقراصك ومتى سیتم تحدید موعدك لتلقي الحقنة الأولى.  تحدث إلى طبیبك قبل تناول الأقراص.

 

 الیوم الأول من العلاج: 

 طریق الفم. یمكن تناولھما مع الطعام أو بدونھ. تناول قرصین عن  •

 

 من العلاج:  الثانيالیوم  

 تناول قرصین عن طریق الفم. یمكن تناولھما مع الطعام أو بدونھ.  •

 

 الیوم الثامن من العلاج: 

 تناول قرص واحد عن طریق الفم. یمكن تناولھ مع الطعام أو بدونھ.  •

 

 الیوم الخامس عشر من العلاج: 

 طبیبك أو ممرضتك حقنتان في بطنك في نفس الوقت. یعطیك  •

 

 أشھر:  6كل 

 یعطیك طبیبك أو ممرضتك حقنتان في بطنك في نفس الوقت.  •

 

 لا تتعدى الجرعة الموصي بھا. 

 

 أكثر مما ینبغي  صنلنكوفي حالة إعطاؤك حقن  

 

 اللازم، أخبر الطبیب أو الممرضة. یقُدم العلاج من قبل طبیبك أو ممرضتك. إذا كان ھناك قلق من تلقي جرعة أعلى من 

 

 صنلنكو إذا فاتتك حقنة 

 

. سیساعد ھذا في السیطرة على عدوى فیروس  صنلنكولتلقي حقن   أشھر 6المواعید المخطط لھا كل یجدر بك أن تحضر  •
 نقص المناعة البشریة لدیك.

ممكن لمناقشة خیارات العلاج الخاصة  إذا كنت تعتقد أنك لن تتمكن من حضور موعدك للحقن، فاتصل بطبیبك في أقرب وقت  •
 بك.

 

 .صنلنكو إذا نسیت أو تقیأت الأقراص، راجع نشرة العبوة الخاصة بأقراص

 

 صنلنكو لا تتوقف عن تلقي 

 

  یث إنّ إیقافحطوال المدة التي أوصى طبیبك.  صنلنكودون التحدث مع طبیبك. استمر في تلقي حقن  صنلنكولا تتوقف عن تلقي 

 یمكن أن یؤثر بشدة على كیفیة عمل العلاجات المستقبلیة ضد عدوى فیروس نقص المناعة البشریة.  صنلنكو

 

  صنلنكوتحدث إلى طبیبك إذا كنت ترغب في التوقف عن تلقي حقن . 

 

 لا تتناول الأدویة في الظلام! 

 تتناول فیھا أي دواء.  كل مرةتحقق من الملصق والجرعة 

 ارتدِ النظارات الطبیة إذا كنت بحاجة إلیھا. 

 

 إذا كانت لدیك أیة أسئلة أخرى عن كیفیة استخدام ھذا الدواء، استشر طبیبك أو الصیدلي.

 

 

 ثار الجانبیةالآ .4
 

 في حدوث آثارًا جانبیة لبعض المستخدمین. صنلنكومثل جمیع الأدویة، یمكن أن یتسبب 

 لا تنزعج من قراءة قائمة الآثار الجانبیة. فقد لا تعاني من أي منھا. 
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 عن   الآثار الجانبیة الخطیرة المحتملة: أخبر الطبیب على الفور

 

في بعض المرضى المصابین بعدوى متقدمة بفیروس نقص المناعة البشریة (الإیدز)،  علامة لالتھاب أو عدوى.   ةوجود أی •
ولدیھم تاریخ من العدوى الانتھازیة (العدوى التي تحدث عند الأشخاص الذین یعانون من ضعف في جھاز المناعة)، قد تظھر  

قصیر من بدء علاج فیروس نقص المناعة البشریة. یعُتقد أن ھذه  علامات وأعراض الالتھاب من العدوى السابقة بعد وقت 
الأعراض ناتجة عن تحسن الاستجابة المناعیة للجسم، مما یمكّن الجسم من محاربة العدوى التي قد تكون موجودة إلا أنھا لا 

 تسبب أعراضًا واضحة. 

 

بعد البدء في تناول  وذلك لمناعي أنسجة الجسم السلیمة،  ، عندما یھاجم الجھاز ااضطرابات المناعة الذاتیةكما قد تحدث أیضًا  •
الأدویة لعلاج عدوى فیروس نقص المناعة البشریة. قد تحدث اضطرابات المناعة الذاتیة بعد عدة أشھر من بدء العلاج. ابحث  

 عن أي أعراض للعدوى أو غیرھا من الأعراض مثل: 

 ضعف العضلات  -

 وداً باتجاه جذع الجسم ضعف یبدأ في الیدین والقدمین ویتجھ صع -

 خفقان أو رعاش أو فرط النشاط  -

 

  ،أخبر طبیبك على الفورإذا لاحظت ھذه الأعراض أو أي أعراض التھاب أو عدوى . 

 

 الآثار الجانبیة الشائعة 

 مستخدمین) 10من كل  1(تصیب أكثر من 

 . صنلنكوالتفاعلات في موضع حقن  •

 قد تتضمن الأعراض: 

 الراحة الشعور بالألم وعدم  -

 كتلة صلبة أو تكتل  -

 تفاعل التھابي مثل الاحمرار والحكة والتورم  -

 

 الآثار الجانبیة الشائعة 

 مستخدم)  100من أصل   10- 1(تصیب من 

 (الغثیان)الشعور بالإعیاء   •

 

  استشارةإذا ظھر أثر جانبي أو إذا تفاقمت إحدى الآثار الجانبیة أو إذا عانیت من أثر جانبي لم یذكر في ھذه النشرة، علیك  

 الطبیب. 

 

 التبلیغ عن الآثار الجانبیة 

یمكنك إبلاغ وزارة الصحة عن أي آثار جانبیة من خلال الضغط على رابط "الإبلاغ عن آثار جانبیة بسبب العلاج الطبي" الموجود  
بلاغ عن الآثار الذي یحول إلى النموذج الإلكتروني الخاص بـ الإو  )(www.health.gov.ilعلى الصفحة الرئیسیة لوزارة الصحة  

 . https://sideeffects.health.gov.il الجانبیة أو عن طریق النقر على الرابط:

 

 . DrugSafety.Israel@gilead.com كما یمكنك الإبلاغ عن أي آثار جانبیة مباشرة إلى صاحب التسجیل عبر البرید الإلكتروني:

 

 بإبلاغك عن الآثار الجانبیة، یمكنك المساعدة في توفیر مزید من المعلومات حول سلامة ھذا الدواء. 

 

 

 صنلنكو كیفیة تخزین  .5
 

 احفظ ھذا الدواء بعیداً عن مرأى ومتناول الأطفال و/أو الرضع. بھذه الطریقة ستمنع التسمم. الوقایة من التسمم!

 

. یشیر تاریخ انتھاء EXPلا تستخدم ھذا الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة المدون على ملصق القنیة والعبوة الكرتون بعد كلمة 
 الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 

 

یحتاج ھذا الدواء أي شروط تخزین خاصة بدرجة الحرارة. یوُصى بالتخزین في درجة حرارة الغرفة. یجب التخزین في العلبة  لا 
 الأصلیة لحمایتھ من الضوء. 

 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:DrugSafety.Israel@gilead.com
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 معلومات إضافیة  .6
 

 للحقن  صنلنكوما الذي یحتوي علیھ محلول 

 

 مجم من لیناكابافیر. 463.5المادة الفعالة ھي لیناكابافیر. تحتوي كل قنینة أحادیة الاستخدام على   إنّ 

 

 بالإضافة إلى المادة الفعالة، یحتوي الدواء أیضًا على: 

 

 )، ماء للحقن. E1521ماكروغول (

 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة 

 

 صنلنكوالمعد للحقن (محلول الحقن) صافٍ، بلون أصفر مائل إلى البني ولا یحتوي على جسیمات مرئیة. یأتي  صنلنكویكون محلول  

مل من محلول الحقن. توضع ھذه القنینات في طقم الجرعات الذي یحتوي أیضًا على   1.5في قنینتین زجاجیتین، تحتوي كل منھما على 
محقنة یمكن التخلص منھا وعدد  2من القنیة)، عدد  صنلنكوجھاز وصول إلى القنینة (جھاز یسمح لطبیبك أو ممرضتك بسحب  2عدد 

 إبرة للحقن.  2

 

 الشركة المصُنعة 

Gilead Sciences Ireland UC 

IDA Business & Technology Park 

Carrigtohill 

County Cork 

 أیرلندا

 

 مالك التسجیل 

Gilead Sciences Israel Ltd. 

4 HaHarash Street 

Hod Hasharon 4524075 

 إسرائیل

 

 رقم تسجیل الدواء في السجل الوطني للأدویة بوزارة الصحة: 

34743 

 

 ). MoHوزارة الصحة ( وفقاً لإرشادات    2023تمت المراجعة في أكتوبر 

 2022 أكتوبر EU SmPC المرجع: 

 

IL-OCT23-EU-OCT22 
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