
Γنشر  ϙϠϬمستϠϟ ΏΟϭبم Δنظم΃  ΔϟدΎϳصϟ΍ )Ε΍1986 -  )مستحض˴ر  

ϕϭ˷γ˵ϳ ء΍ϭΩϟ΍ ϖϓϭ Δϔصϭ ΏϳΑط  طϘϓ     
  

 ϲتϳنسϳڤتϳϟ  
 Δ˷ϳϠص مط΍رϗ΃  

   
ΔϟΎ˷όϓ ΓدΎم:   

έϳׅΎΑϳέΎϣ 200 ώϠϣ )maribavir 200 mg(  

  

Ω΍ϭϣ Δ˷ϳγΎγΣϠϟ Γέϳثϣϭ ΔϟΎ˷όϓ έϳϏ έضΣتγϣϟ΍ ϲϓ :΍έυϧ صلϔϟ΍ 2  صلϔϟ΍ϭ "ء΍ϭΩϟ΍ ΕΎ˷Αكέϣ ϥϣ ϡγϗ ϥϋ Δϣ˷Ϭϣ ΕΎϣϭϠόϣ" ΩϧΑϟ΍6 

."Δ˷ϳϓΎض· ΕΎϣϭϠόϣ"  

΃رϗ΍ ΍ .ء΍ϭدϟ΍ لΎمόستΎبدء بϟ΍ بلϗ ϙϟذϭ ΎϬتϳΎϬن ϰن˷ حتόبتم Γنشرϟϟ΍ ϩΫϫ ϱϭتΣتϧ  ΕϧΎك ΍Ϋ· .ء΍ϭΩϟ΍ ϥϋ ΓίΟϭϣ ΕΎϣϭϠόϣ ϰϠϋ Γέش
 ˷ϳϓΎض· ΔϠئγ΃ ϙϳΩϟ.ϲ˷ϟΩϳصϟ΍ ϰϟ· ϭ΃ ΏϳΑطϟ΍ ϰϟ· ϪΟ˷ϭتϓ Δ  

  .تϟ΍ ϡϬطϟΎΣΔ˷ϳΑتΣϟΎΣϭ ϙتϙϟ ΍ΩΑ ϭϟ ϰ تشϳ Ωϗ Ϫ˷ϧϷ،  ϥϳΑ ϪΑΎض˷ϡϬΑ έ ؛϶΍ϭΩϟ΍ ΍Ϋϫ ϪϟϥϳέΧء ϭصϻ .ϙϟ ϑ تόط˶ 

  

 ϋ΃ ϡ˴ϟد˷ ϫذϟ΍ ΍د˷΍ϭء؟ . 1

ϳϟ׆ϲتϳγϧϳت  ϥγ ϥϣ) لΎϔطϷ΍ϭ ϥϳϐϟΎΑϟ΍ Νϼόϟ Ω˷όϣ12  لϗϷ΍ ϰϠϋ ϡϬϧίϭ ώϠΑϳ ϥϳΫϟ΍ ϕϭϓ Ύϣϭ35  ضέϣ/ϯϭΩϋ ϊϣ (ϡϐس  كϭέϳϔϟ΍
ΎϳϼΧϠϟ ϡΧضϣϟ΍ )CMV ΝϼόϠϟ ΔϣϭΎϘϣ ϊϣ ،ωέί ΔϳϠϣϋ ΩόΑ (ΔϳϭΩ΃ ϲϓ (ϲϧϳΟϟ΍ طϣϧϠϟ ΔϣϭΎϘϣ ϥϭΩΑ ϭ΃ ϊϣ) چ ،έϳׅϭϠكϳγϧΎ
،έϳׅϭϠϳγϧΎچϟΎׅ ΕϧέΎكγϭϓ ϭ΃ έϳׅϭϓϭΩϳγ.  

ΔϳΟلاόϟ΍ ΔϋϭمΟمϟ΍:  ΩΎضϣΕΎγϭέϳ׆Ϡϟ  

ϳϟ׆ϲتϳγϧϳء  ت΍ϭΩ ϭϫ ΩΎضϣΕΎγϭέϳ׆Ϡϟ  Ωسضϭέϳׅ  CMV .  

  

 ϗبل ΍ستόمΎل ϟ΍د΍ϭء . 2

΍ء إذ΍ϭدϟ΍ لΎمόست΍ ϊم˵نϳ :  

 Δ˷ϳγΎγΣ ϙϳΩϟ ΕΩΟϭ )(ΔϳΟέ΃  ˷كέϣϟ΍ ΩΣϷ ϭ΃ ΔϟΎ˷όϔϟ΍ ΓΩ˷ΎϣϠϟء΍ϭΩϟ΍ ΎϬϳϭتΣϳ ϲتϟ΍ ϯέΧϷ΍ ΕΎΑ  صلϔϟ΍ έυϧ΍)6.(  

  

 تحذϳرΕ΍ خΎص˷Δ متΔϘ˷Ϡό بΎستόمΎل ϟ΍د΍ϭء 

  ، ϟ΍ ϡϠϋ΃طبΏϳ إذ΍: تϳنسϳتϲڤϗϳϟبل بدء όϟ΍لاΝ بـ 

 ΕΎΟϼتΧϼϟ ΓΩΎضϣ ΔϳϭΩ΃ لϭΎϧتت Εϧك 

  ΔϳϭΩ΃ لϣόتγت ΕϧچكέϳׅϭϠكϳγϧΎ  ϭ΃έϳׅϭϠϳγϧΎچϟΎׅ .ϻ΍ ϰصϭϣ έϳϏϟΎΑ لΎϣόتγ ϊϣ ϥϣ΍ίتϳϟ׆ϲتϳγϧϳت ϥϳΑ لόϓ ΩϭΩέ" ΩϧΑϟ΍ έυϧ΃ .
 ."ΔϳϭΩϷ΍ 

  

 Δ˷ϳϓΎإض Ε΍رϳتحذ  

  ـΑ Νϼόϟ΍ لϼΧ ϲΟϼϋ شلϓ ثϭΩΣ ϥكϣϣϟ΍ ϥϣϳϟ׆ϲتϳγϧϳت  Νϼόϟ΍ ϑΎϘϳ· ΩόΑ ضέϣϟ΍ έέتك ϥكϣϣϟ΍ ϥϣ .ΔϣϭΎϘϣϟ΍ ΏΑγΑ ϩΩόΑϭ
γϻ΍ ϡΩϋ ΔϟΎΣ ϲϓ .Νϼόϟ΍ ϑΎϘϳ· ϥϣ ϊϳΑΎγ΃تέϣϟ΍ ΓΩϭϋ ϭ΃ ΝϼόϠϟ ΔΑΎΟض، ϟ΍ ϰϠϋ ΏΟϳطϣ ΏϳΑتγϣ ΔόΑΎتϼΧ4-8  ΕΎϳϭل 
 ΍ϭΩϠϟء.  ׆ϭέϳسΣϓϭص ϭέϳׅ  CMV ϟ΍ ΔϣϭΎϘϣس

  ـΑ ϥϣ΍ίتϟΎΑ لΎϣόتγϻ΍ϳϟ׆ϲتϳγϧϳت  ϲϓ ضΎϔΧϧ΍ ϰϟ· ϱΩ΅ت ϥ΃ ϥكϣϣϟ΍ ϥϣ ϲتϟ΍ ΔϳϭΩϷ΍ ϥϳΑ لόϓ ΩϭΩέ ΏΑγϳ Ωϗ Δϧϳόϣ ΔϳϭΩ΄Αϭ
 ΔϋΎΟϧϳϟ׆ϲتϳγϧϳت   ."ΔϳϭΩϷ΍ ϥϳΑ لόϓ ΩϭΩέ" ΩϧΑϟ΍ έυϧ΃ .Ϫόϣ ϥϣ΍ίتϟΎΑ ΎϬϟϭΎϧت ϡت ϲتϟ΍ ΔϳϭΩϷ΍ ϥϋ ΔϣΟΎϧ Δ˷ϳΑϧΎΟ ض΍έϋ΃ ϰϟ· ϭ΃

Αص طΣϔϳγ .ϙϟΫΑ ϙΑϳΑط ώϳϠΑت ϥϭΩ ΩϳΩΟ ء΍ϭΩ لϭΎϧتΑ ΃ΩΑت ϻ لϭΎϧت Ύًϧϣآ ϥΎك ΍Ϋ· ϙΑϳϳϟ׆ϲتϳγϧϳت   .ϯέΧ΃ ΔϳϭΩ΃ ϊϣ 

  Ωϳίϳ Ωϗϳϟ׆ ϲتϳγϧϳت  ϲϫ ϲتϟ΍ ϲϋΎϧϣϟ΍ ίΎϬΟϠϟ ΔطΑثϣϟ΍ ΔϳϭΩϷ΍ ΕΎϳϭتγϣ ϥϣ ΕΎϣϳίϧϹ΍ ίئΎكέCYP3A4   ϭ΃/ϭP-gp  ثلϣ
ϥϳέϭپγϭϠكϳγ ،سϭϣϳϟϭέϳγ ،سϣϳϟϭέϳ׆ϳ΍ϭ ،ϣϳϟϭέكΎتϭس.  ϥ΃ ϥكϣϣ ϲϋΎϧϣϟ΍ ίΎϬΟϠϟ ΔطΑثϣ ΔϳϭΩ΃ ίϳكέت ϲϓ ΔطϳγΑ Ε΍έϳϳϐت

  ίΎϬΟϟ΍ ΕΎطΑثϣ ΕΎϳϭتγϣ ΔόΑΎتϣ ΏϳΑطϟ΍ ϰϠϋ ΏΟϳ ."ΔϳϭΩϷ΍ ϥϳΑ لόϓ ΩϭΩέ" ΩϧΑϟ΍ έυϧ΃ .ΓέϳطΧ ΔϳΑϧΎΟ Ύًض΍έϋ΃ ΏΑγت
ίΎϬΟϟ΍ ΕΎطΑثϣ ΔϋέΟ Δϣئϼϣ لΟ΃ ϥϣ ،ϪتϳΎϬϧϭ Νϼόϟ΍ ءΩΑ Ωϧϋ ΔصΎΧ Δόϔتέϣ ΓέϳتϭΑ ϡΩϟ΍ ϲϓ ϲϋΎϧϣϟ΍ .ϲϋΎϧϣϟ΍ 



 

  ΍لأطΎϔل ϟ΍ϭمرϭϘϫ΍ن

  ϸϟ12 .ΎϣًΎϋطΎϔل تϥγ ΕΣ  تϳγϧϳتϲ׆ϻϳϟ تγ΍ ΔϋΎΟϧϭ Δϣϼγϟ ΔΑγϧϟΎΑ ΕΎϣϭϠόϣ ΩΟϭتΎϣόل 

 ϥγ ϥϣ لΎϔطϸϟ ΎϬΑ ϰصϭϣϟ΍ ΔϋέΟϟ΍12  لϗϷ΍ ϰϠϋ ϡϬϧίϭ ώϠΑϳ ϱΫϟ΍ ϕϭϓ Ύϣϭ ΎϣًΎϋ35 .ϥϳϐϟΎΑϟ΍ ΔϋέΟϟ ΎϬًΑΎشϣ ϡϐك  

  

 Δϳϭلأد΍ نϳل بόϓ دϭرد  

 ΍إذΕل كنϭΎتتن   ϭ΃ ΕϟϭΎتن ΍ًم΅خ˷ر Δϳϭد΃ ϯخر΃، Ύبم ϲϓ ϙϟذ Δϳϭلأد΍ نϭبد Δϔصϭ Δϳ˷طب Εمكم˷لاϭ  ˷ϳئ΍ذϏ،Δ خبر΄ϓ Ώϳطبϟ΍  ϭ΃  ˷ϲϟدϳصϟ΍  

ϙϟشكل. بذΑϭ ،˷صΎΧ ΍Ϋ· Εϧل كϭΎϧتت:  

ϣϣكϠϘϳ ϥ΃ ϥص ϋΎΟϧتϙϟΫϟϭ ϡϬ  تϳγϧϳتϲ׆ϳϟتϭΎϧل ϟΎΑ ΔϳϭΩϷ΍ ϩΫϫتϠϟ .( ϊϣ ϥϣ΍ί׆ϣΕΎγϭέϳضϟΎׅ  ΔϳϭΩ΃) ΓΩΎچϳγϧΎ  ϭ΃έϳׅϭϠϳγϧΎكέϳׅϭϠچ
.ΞϣΩϟ΍ ΍ΫϬΑ ϰصϭϣ έϳϏ  

ίϳكέض تϔΧت ϥ΃ ϥكϣϣ ΔϳϟΎتϟ΍ ΔϳϭΩϷ΍ ϳϟ׆ϲتϳγϧϳت :ϪتϋΎΟϧ ϥϣ لϠϘت ϥ΃ϭ ϡΩϟ΍ ϲϓ  

 ϥϳپϳίΎϣΎΑέΎك ،ϥϳϭتϳϧϳϓ ،لΎتϳΑέΎΑϭϧϳϓ –  ΕΎΟϼتΧϻ΍ Ωض Ύًضϳ΃ لϣόتγ˵ت ϲتϟ΍ ΔϳϭΩ΃–  ΩϧΑϟ΍ Ύًضϳ΃ έυϧ΃3  ϲϓ ΔϋέΟϟ΍ Δϣئϼϣ"
"ΕΎΟϼتΧϼϟ ΓΩΎضϣ ΔϳϭΩ΃ ϊϣ ϥϣ΍ίتϟΎΑ ء΍ϭΩϟ΍ لϭΎϧت ΕϻΎΣ 

 ϥϳتϭΑΎϔϳέ ،ϥϳپϣΎϔϳέ – ϯϭΩόϟ΍ ΕϻΎΣ Νϼόϟ لϣόتγ˵ت ΔϳϭΩ΃ 

   ) ΏϭϘثϣϟ΍ ϥέόϟ΍ΕϧΎγ ΔتΑϧ ϥϭΟ( – ΏΎكتئϻ΍ Νϼόϟ 

  

 ΎϬϟΎϣόتγ΍ Ωϧϋ ϡΩϟ΍ ϲϓ ΔϳϭΩϷ΍ ϩΫϫ ίϳكέت ϊϔتέϳ ϥ΃ ϥكϣϣϟ΍ ϥϣϟΎΑ ϊϣ ϱί΍ϭتϳϟ׆ϲتϳγϧϳت :  

 ϥϳγكϭΟϳΩ –  Νϼόϟ لϣόتγ˵ϳ ء΍ϭΩΔϳΑϠϗ ΕΎΑ΍έضط΍ 

 ϥϳتΎتγΎϓϭίϭέ –  ϡΩϟ΍ ϲϓ ϥϭϫΩϟ΍ Νϼόϟ  

 ،ϥϳέϭپγϭϠكϳγ ·سϭϣϳϟϭέكΎس، تϭϣϳϟϭέϳγ ،سϭϣϳϟϭέϳ׆ϳ –  ."Δ˷ϳϓΎض· Ε΍έϳΫΣت" Ύًضϳ΃ έυϧ΃ .ΔϋΎϧϣϟ΍ ίΎϬΟ ΕΎطΑثϣ 

  

   ΍ستόمΎل ϟ΍د΍ϭء ϐϟ΍ϭذ΍ء

.ϡΎόط ϥϭΩΑ ϭ΃ ϊϣ ،ϡϔϟ΍ ϖϳέط ϥϋ ء΍ϭΩϟ΍ لϭΎϧت ΏΟϳ  

 

   ϟ΍ϭخصϭب΍  Δلإرضϟ΍، ωΎحمل

 ϥ΃ ϥϳططΧت ،ϲϠϣΣت ϥ΃ ϥϳططΧت ،ϼϣΎΣ Εϧك ΍Ϋ· Νϼόϟ΍ ءΩΑ لΑϗ ΏϳΑطϟ΍ ΓέΎتشγ΍ ϥϭΩ ء΍ϭΩϟ΍ لΎϣόتγ΍ ϊϧϣ˵ϳ .Δόضέϣ ϭ΃ ϲόضέت  

  ΍ϭΩϟ΍ء ΃ثΎϧء ϣΣϟ΍ل. ϻ تΕΎϣϭϠόϣ ΩΟϭ كϟ ΔϳϓΎتγ΍ Δϣϼγ ΩϳΩΣتΎϣόل 

 ϥΎك ΍Ϋ· Ύًϓϭέόϣ سϳϟϳϟ׆ϲتϳγϧϳت  ϰϠϋ έϳت΄ث ϙΎϧϫ ϥΎك ΍Ϋ· ϭ΃ ΏϳϠΣϟ΍ ΝΎتϧ· ϰϠϋ έϳت΄ث ϙΎϧϫ ϥΎك ΍Ϋ· ،ϡϷ΍ ΏϳϠΣ ϲϓ ίέϔ˵ت ΎϬتΎΑϠϘتγϣ ϭ΃
  . تϳγϧϳتϲ׆ϟ΍ϳϟطϔل έϟ΍ضγ΍ ϙϳϠϋ ΏΟϳ .ϊϳتشϟ΍ ΓέΎطΧΑ ΏϳΑصϭص ϟ΍طϓϷ΍ ΔϘϳέضل ϹطϡΎό طϼΧ ϙϠϔل ϓتΑ Νϼόϟ΍ Γέـ 

  

  مϭϠόمΕΎ مϬم˷ϋ Δن ϗسϡ من مرك˷بϟ΍ ΕΎد΍ϭء 

 ϱϭتΣϳϳϟ׆ ϲتϳγϧϳت  ϥϣ لϗ΃ ϰϠϋ1 ) لϭϣϠϳϣ23 ."ϡϭϳΩϭصϟ΍ ϥϣ ˳لΎΧ" έΑόتϳ ϪϧΈϓ ϙϟΫϟ ،ΔϋέΟϟ΍ ϲϓ ϡϭϳΩϭص (ώϠϣ  

  

 كϑϳ تستόمل ϟ΍د΍ϭء؟  . 3

ϳ Ύϣϳϓتϡϟ ΍Ϋ·  ϖϠό تكϣ ϥت΄ك˷ϟ΍ ΍Ωًطϟ΍ ϭ΃ ΏϳΑصΣϔϟ΍ ϙϳϠϋ ΏΟϳ ˷ϲϟΩϳص Ώγ˴Σ  ϊϣ تϟ΍ ΕΎϣϳϠόطγϣϟ΍ .ΏϳΑتΣض΍Ω έئγ΍ ΏΟϳΎϣًتΎϣόل 
.έضΣتγϣϟΎΑ Νϼόϟ΍ ΔϘϳέطΑϭ ΔϋέΟϟΎΑ .طϘϓ ،ΏϳΑطϟ΍ ΎϣϫΩΩ˷Σϳγ Νϼόϟ΍ ΔϘϳέطϭ ΔϋέΟϟ΍   

  

ΔϋέΟϟ΍  ˷تϣ˵ϟ΍ΔόΑ، ،ΓΩΎϋ ϲϫ :  

400  ϥϣ ϥΎصέϗ) ώϠϣ200  .ϡΎόط ϥϭΩΑ ϭ΃ ϊϣ ،ϡϭϳϟ΍ ϲϓ ϥϳتέϣ (ώϠϣ  

  

 ΓΩΎضϣ ΔϳϭΩ΃ ϊϣ ϥϣ΍ίتϟΎΑ ء΍ϭΩϟ΍ لϭΎϧت ΔϟΎΣ ϲϓ ΔϋέΟϟ΍ Δϣئϼϣ:ΕΎΟϼتΧϼϟ  

  έϣ (ώϠϣت΍έϗ΃200  .ϡϭϳϟ΍ ϲϓ ϥϳص ϲϫ800 ) ώϠϣ4  ϥϣ  تϳγϧϳتϲ׆ϳ΃ϳϟضϣϟ΍ ΔϋέΟϟ΍ ،Ύًتϥϣ ΔόΑ  كϳίΎϣΎΑέΎپ΍Ϋ·ϥϳ كΕϧ تتϭΎϧل 

έϣ (ώϠϣت΍έϗ΃200   ϲϓ ϥϳص ϲϫ1200 ) ώϠϣ6  ϥϣ  تϳγϧϳتϲ׆ϳ΃ ϥϣϳϟضϣϟ΍ ΔϋέΟϟ΍ ،ΎًتϳΑέΎΑϭϧϳϓ  ΔόΑتΎلϳϧϳϓ  ϭ΃ت΍Ϋ·ϥϳϭ كΕϧ تتϭΎϧل 
.ϡϭϳϟ΍  

  

 ˵ϳϊز منϭΎΟت ΔϋرΟϟ΍ ϰصϭمϟ΍ ΎϬب.  

  



  طرΔϘϳ تنϭΎل ϟ΍د΍ϭء

) Εϳتϔت ϥكϣϳ ،ΔϠϣΎص ك΍έϗϷ΍ ϊϠΑ ϰϠϋ ΍έًΩΎϗ έϳϏ Εϧك ΍Ϋ· .ΔϠϣΎص ك΍έϗϷ΍ ϊϠΑ ΏΟϳέثϧ ΏέشϠϟ ءΎϣ ϲϓ ص΍έϗϷ΍ (ϭ΃   ϖΣγ
 ϥϟ .ΎϬΑέشϭ ΏέشϠϟ ءΎϣ ϊϣ ΎϬطϠΧϭ ص΍έϗϷ΍  έتشϧϳ صέϘϟ΍ ΩΣϭϣ شكلΑ.طϳϠΧϟ΍ ϲϓ  

  طϠخ ϊم˵نϳ.ءΎϣϟ΍ έϳϏ ئلΎγ ϲϓ ص΍έϗϷ΍ 

 ص΍έϗ΃ ءΎطϋ· ϥكϣϳ ϳϟ׆ϲتϳγϧϳس  تΎϳϘΑ) ΔϳΫϐت ΏϭΑϧ΃ Δطγ΍ϭΑ ءΎϣϟ΍ ϲϓ ΎϬتΑ΍Ϋ· Εϣت ϲتϟ΍10 Fr   ϑϧϷ΍ ϖϳέط ϥϋ (ϕϭϓ Ύϣϭ
ϱΩόϣ ϲϔϧ΃)Nasogastric -   ϡϔϟ΍ ϖϳέط ϥϋ ϭ΃ ()Orogastric(. 

  Γέ΍έΣ ΔΟέΩ ΕΣت ϪΑ υΎϔتΣϻ΍ϭ ΎًϘΑγϣ طϳϠΧϟ΍ έϳضΣت ϥكϣϳ25°C ϰتΣ ،8 .ΕΎϋΎγ 

  

ϡϔϟ΍ ϖϳن طرϋ ΏشرϠϟ Δϗϭمسح ϭ΃ Δتتϔص م΍رϗ΃ ءΎطϋإϭ رϳتحض ΕΎمϳϠόت  

:έϳضΣت ΏΟϳ 

  Δϔϳυϧ ك΄س 

 ΏέشϠϟ ءΎϣ 

  

ΔϠΣέϣ 1 : كل ϪϳϠϋ ϊضϭ ϭ˳تγϣϭ ϑϳυϧ لϣϋ ΢طγ έضΣ .Δϣίϼϟ΍ ض΍έϏϷ΍  

 ΔϠΣέϣ2.΍ΩًϳΟ ϙϳΩϳ ϑϔΟϭ لγϏ΃ :  

 ΔϠΣέϣ3 ص΍έϗ΃ έضΣ :ϳϟ׆ϲتϳγϧϳت  .ΔϋέΟϟ΍ έϳضΣتϟ Δϔصϭϟ΍ ΏγΣΑ Δϣίϼϟ΍ ΔϳϣكϟΎΑ  

 ΔϠΣέϣ4 .ك΄سϟ΍ لΧ΍Ω ص΍έϗϷ΍ ϊض :  

  ϣϳ :ΔυΣϼϣك΍έϗϷ΍ ϖΣγ ϥص Αϗ ΔϘόϠϣ ΓΩϋΎγϣΑل ·ضΎϣϟ΍ ΔϓΎء.

 ΔϠΣέϣ5ΣϟΎΑ ءΎϣϟ΍ ϑض΃ :Ο ΏγΣΑ ΏϭϠطϣϟ΍ ϡΔϋέΟϟ΍  .Δϣίϼϟ΍  

  

  )مϠل( حϡΟ مΎء ϟ΍شرϋ  Ώدد ΍لأϗر΍ص 

2  30  

4  60  

6  90  

 

 ΔϠΣέϣ6 لΑϗ ΍έًϭϓ طϳϠΧϟ΍ Ώέش΃ϭ ،ءΎϣϟ΍ ϲϓ ص΍έϗϷ΍ ΔΑ΍Ϋ· لΟ΃ ϥϣ Δϳέئ΍Ω ΔكέΣΑ ك΄سϟ΍ ΕΎϳϭتΣϣ ϑطϠΑ طϠΧ΃ :Ώγέت  

 .έϣ طϳϠΧϟ΍ ϡόط .ΕΎئϳίΟϟ΍  

 ΔϠΣέϣ7  ϑض΃ :15 .ΎϬتΎϳϭتΣϣ Ώέش΃ϭ ك΄سϠϟ ءΎϣ لϠϣ  

 ΔϠΣέϣ έ΍έ7تك ΏΟϳ .ك΄سϟ΍ لΧ΍Ω صέϘϟ΍ ϥϣ ΎϳΎϘΑ ءΎϘΑ ϡΩϋ ϥϣ Ωتت΄ك ϥ΃ ϙϳϠϋ ΏΟϳ : ΔϠΣέϣ έ΍έ7تك   ΎϳΎϘΑ ءΎϘΑ ϡΩϋ ϰتΣ
  ΍ϭΩء.

 

 .ϡϔϟ΍ ϭ΃ ϑلأن΍ ϖϳن طرϋ Δϳذϐت Ώϭنب΃ Δسط΍ϭص ب΍رϗ΃ ءΎطϋإϭ رϳتحض ΕΎمϳϠόت  

έϳضΣت ΏΟϳ:  

  ϡΟΣΑ ΔϧϘΣϣ50  ϭ΃60 لϠϣ 

 ΏέشϠϟ ءΎϣ 

  

 ΔϠΣέϣ1:  ϡΟΣΑ ΔϧϘΣϣ ϥϣ سΑكϣϟ΍ϭ (ΓΩϭΟϭϣ ΕϧΎك ΍Ϋ·) ΓΩ΍Ωγϟ΍ ΝέΧ΃50  ϭ΃60   ΔϧϘΣϣϟ΍ ϡγΟ لΧ΍Ω ϥϳصέϗ ϑض΃ .لϠϣ
.ΔϧϘΣϣϟ΍ لΧ΍Ω سΑكϣϟ΍ Ωϋ΃ϭ  

.ΓΩΣ΍ϭ ΔόϓΩΑ طϘϓ ϥϳصέϗ لϭΎϧت ϥكϣϳ ΔϳΫϐتϟ΍ ΏϭΑϧ΃ ϖϳέط ϥϋ :ΔυΣϼϣ  

 ΔϠΣέϣ2 : ΏΣγ΍30 .ΔϧϘΣϣϟ΍ لΧ΍Ω ϰϟ· ΏέشϠϟ ءΎϣ لϠϣ  

 ΔϠΣέϣ3  ϙγϣ΃ : ϰϟ· ΓΩ΍Ωγϟ΍ Ωϋ΃ .ΔϧϘΣϣϟ΍ لΧ΍Ω ϰϟ· ء΍ϭϫ لΎΧΩϹ سΑكϣϟ΍ ΏΣγ΍ .ϰϠϋϷ΍ ϩΎΟتΎΑ ΎϬϓέط ϥϭكϳ ثϳΣΑ ΔϧϘΣϣϟ΍
 ΏέΎϘϳ Ύϣ ΓΩϣϟ ΍ΩًϳΟ ΔϧϘΣϣϟ΍ ضΧ .(ΓΩϭΟϭϣ ΕϧΎك ΍Ϋ·) ΔϧϘΣϣϟ΍30  ϰتΣ45   ϥ΃ ϥϣ έΫΣ΍ .ΎϣًΎϣص ت΍έϗϷ΍ ϥΎΑϭΫ ϰتΣ ϭ΃ ΔϳϧΎث

.ΔϧϘΣϣϟ΍ ΕΎϳϭتΣϣ Ώكγت 

 ΔϠΣέϣ4) ΓΩ΍Ωγϟ΍ ωίϧ΍ : (ΓΩϭΟϭϣ ΕϧΎك ΍Ϋ· Γέϣ ΍έًϭϓ طϳϠΧϟ΍ ϲطϋ΃ϭ ΔϳΫϐتϟ΍ ΏϭΑϧ΃ ϰϟ· ΔϧϘΣϣϟ΍ صلϭ΃ϭ ،ΔϧϘΣϣϟ΍ ϥϣ ΔϳϧΎث
.ΕΎϳئίΟϟ΍ Ώγέل تΑϗ  

 ΔϠΣέϣ5 ΏΣγ΍ ΔϧϘΣϣϟ΍ سϔϧ Δطγ΍ϭΑ :15  .ΔϳΫϐتϟ΍ ΏϭΑϧ΃ ϰϟ· ΎϬϠΧΩ΃ϭ ءΎϣ لϠϣ  

 ΔϠΣέϣ έ΍έ5تكΟϳ .ΔϧϘΣϣϟ΍ لΧ΍Ω صέϘϟ΍ ϥϣ ΎϳΎϘΑ ءΎϘΑ ϡΩϋ ϥϣ Ωتت΄ك ϥ΃ ϙϳϠϋ ΏΟϳ : ΔϠΣέϣ έ΍έتك Ώ5   ΎϳΎϘΑ ءΎϘΑ ϡΩϋ ϰتΣ
  ΍ϭΩء.



ΣتΣϟ΍ ϰصϭل Σ5  ϰϠϋت΍Ϋ· :ΔυΣϼϣ1  ϰ كϭϟ΍ ΏγΣΑ ΔϋέΟϟ΍ ΕϧΎصϟ΍ Δϔط΃ ΔϳΑكثέϗ ϥϣ έصϙϳϠϋ ΏΟϳ ،ϥϳ تكΣ΍έϣϟ΍ έ΍έل 
.ΎϬت΍Ϋ ΔϧϘΣϣϟ΍ لΎϣόتγ΍ ϥكϣϳ .ΔϠϣΎكϟ΍ ΔϋέΟϟ΍  

  

  ΟرϰϠϋ΃ Δϋ  ،إذ΍ تنϋ ΕϟϭΎن طرϟ΍ ϖϳخط΄

 ΔϋέΟ ΕϟϭΎϧت ΍Ϋ·Δطέϔϣ  ˷ϣك ωϼتΑΎΑ لϔط ϡΎϗ ΍Ϋ· ϭ΃΄طΧϟ΍ ϖϳέط ϥϋ ء΍ϭΩϟ΍ ϥϣ Δϳ ϪΟ˷ϭتϓ، ΍έًϭϓ   Ήέ΍ϭطϟ΍ ΔϓέϏ ϰϟ· ϭ΃ ΏϳΑطϟ΍ ϰϟ·
ϣϟ΍ ϲϓتγϙόϣ ء΍ϭΩϟ΍ ΔΑϠϋ έضΣ΃ϭ ϰϔش .  

  

 إذ΍ نسΕϳ تنϭΎل ϟ΍د΍ϭء ϟ΍ Εϗϭϟ΍ ϲϓمحد˷د

 .ϣضΑ ϡϗ .ΔϔϋΎتϭΎϧل ϟ΍ ΔϋέΟϟ΍تϗϭ ϲϓ ΔϳϟΎتόϣϟ΍ ΎϬتγ΍ϭ ،ΩΎتشϟ΍ έطϊϧϣ˵ϳ ΔϋέΟ ΏϳΑ تϭΎϧل 

  

 έ΍έϣتγϻ΍ ΏΟϳϲϓ  Νϼόϟ΍ ˴γΣ.ΏϳΑطϟ΍ Δϳصϭت Ώ 

ϰتΣ ΍Ϋ· ΃έط  ˷γΣتϥ ϰϠϋ ϙتϟΎΣ ،ΔϳΣ˷صϟ΍ ϊϧϣ˵ϳ  ˷ϗϭتϟ΍ϑ ϥϋ Νϼόϟ΍ ΑϟΎء΍ϭΩ ϥϭΩΑ ΓέΎتشγ΍ ΏϳΑطϟ΍. 

  

ϊم˵نϳ لϭΎلأ تن΍دϭΔϳ ϲϓ ϡظلاϟ΍ !ϖصϠمϟ΍ من ϖ˷Ϙتح ϰϠϋ  Γϭ˷بϋء΍ϭدϟ΍  منϭ ΔϋرΟϟ΍  ˷ϳئ΍ϭدϟ΍Δ ϲϓ  ˷كل Γ˷ل مرϭΎتتن ΎϬϳϓ ء΍ϭد  .ϊض 

 .إΎϬϳϟ بحΔΟΎ كنΕ إذϟ΍ϳΔ  ΍طب˷  Ύرϟ΍Ε΍نظ˷ 

΍إذ ΕنΎك ϙϳدϟ  ΔϠسئ΃  ˷ϳϓΎإضΔ ΔنسبϟΎب ϰϟل إΎمόست΍ ء΍ϭدϟ΍ ستش˶رΎϓ Ώϳطبϟ΍ ϭ΃  ˷ϲϟدϳصϟ΍ .  

  

4 . Δ˷ϳنبΎΟϟ΍ ض΍رϋلأ΍ 

΍έϋ΃ضγϣϟ΍ ϥϣ ϡγϗ ϯΩϟ Δ˷ϳΑϧΎΟ Ύًتϻ .ϥϳϣΩΧ ت΍έϗ Ωϧϋ εϫΩϧءΎϗ Γئ΍έϋϷ΍ Δϣض   تϳγϧϳتϲ׆ϳϟكγ΍ Ώ˷Αγϳ Ωϗ ،ΔϳϭΩϷ΍ ϊϳϣΟتΎϣόل 
.ΎϬϧϣ ˳ϱ˷΃ ϥϣ ϲϧΎόت ϻ˷΃ لϣتΣϣϟ΍ ϥϣ .Δ˷ϳΑϧΎΟϟ΍  

  

 ΍ًدΟ ΔόئΎش Δ˷ϳنبΎΟ ض΍رϋ΃–  :Γشرϋ نϳحد من ب΍ϭ ملόكثر من مست΃ ϯدϟ رϬتظ  

  ΔγΎΣ ϲϓ Ε΍έϳϳϐتϕϭΫϟ΍ 

 ϥΎϳثϏ 

 لΎϬγ· 

 ΅ϳϘت 

  ϕΎϫέ· 

  

Δ˷ϳϓΎإض Δ˷ϳنبΎΟ ض΍رϋ΃:  

 ϰϠكϟ΍ ϲϓ ΓΩΎΣ ΔΑΎص· 

  ΝϼόϠϟ ΔϣϭΎϘϣ ΏΑγΑ ضέϣϟ΍ έ΍έتك 

  (ΕϻΩόϟ΍) ءΎضϳΑϟ΍ ϡΩϟ΍ ΎϳϼΧ ϯϭتγϣ ϲϓ ضΎϔΧϧ΍ 

  ϡΩϟ΍ ϲϓ ϥϳΑϭϠϏϭϣϳϬϟ΍ ϯϭتγϣ ϲϓ ضΎϔΧϧ΍ 

 ϡΩϟ΍ ΢ئΎϔص ϯϭتγϣ ϲϓ ضΎϔΧϧ΍ 

 ϥϳϧϳتΎϳέكϟ΍ ϯϭتγϣ ϲϓ ωΎϔتέ΍ 

  

ϳϏر مذكϭر ϟ΍ ϲϓنشر΍ ϙϳϠϋ ،ΓستشΎرϭ΃ Δ   Γ إذΎϋ ΍نΕϳ من ϋرض ΎΟنبϲ˷ إذ΍ ت΃ ϡϗΎϔحد ΍لأϋر΍ض ΎΟϟ΍نبΎΟ  ˷ϳنبϲ،إذ΍ ظϬر ϋرض 
Ώϳطبϟ΍ .  

  

Δ˷ϳنبΎΟ ض΍رϋ΃ نϋ ώϳϠتبϟ΍  

" ΍ئ΍έΟϭΩ Νϼϋϲء ΍έϋ΃ ϥϋ Δض ϼΧ ϥϣ Δ˷ϳΑϧΎΟل ϟ΍ضϐط Α΍έϟ΍ ϰϠϋط "ϟ΍ت΍έϋ΃ ϥϋ ώϳϠΑض ϣϣϟ΍ ϥϣ ˷Σ Δ˷ϳΑϧΎΟكϥ تϟ΍ Γέ΍ίϭ ώϳϠΑص

ϰϠϋ ΩϭΟϭϣϟ΍ ϲϓ Δϳγϳئέϟ΍ ΔΣϔصϟ΍  ΔΣ˷صϟ΍ Γέ΍ίϭ ϊϗϭϣ)www.health.gov.il(   ϰϟ· ϙϟϭ˷Σϳ ϱΫϟ΍΍ ΓέΎϣتγΕϧέتϧϹ΍ έΑϋ  ώϳϠΑتϠϟ
  ΍έϋϷ΍ ϥϋ: https://sideeffects.health.gov.ilض ϭΧΩ έΑϋ ϭ΃ ،Δ˷ϳΑϧΎΟϟ΍ل Α΍έϟ΍ط
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 Δϳ΅έ لΎΟϣϭ ϱΩϳ΃ لϭΎϧتϣ ϥϋ ΍ΩًϳόΑ ،ϖϠϐϣ ϥΎكϣ ϲϓ ،έΧء آ΍ϭΩ ˷كلϭ ،ء΍ϭΩϟ΍ ΍Ϋϫ υϔΣ ΏΟϳ !ϡϣ˷γتϟ΍ Ώ˷ϧΟل،   تΎϔطϷ΍ ϭ΃/ϭ ΩϻϭϷ΍
ϟ΍ ΐ˷Βδت ϻ .ϡϣ˷γتϟ΍ Ώ˷ϧΟتت ΍Ϋكϫϭ ΅˷ϳϘتΐϴΒτϟ΍ Ϧϣ ΔΤϳήص ΕΎϤϴϠόت ϥϭΪΑ.  



 ϊϧϣ˵ϳ لΎϣόتγ΍  ˷ϳΣϼصϟ΍ ءΎϬتϧ΍ ΦϳέΎت ΩόΑ ء΍ϭΩϟ΍) Δexp. date( Γϭ˷Αόϟ΍ ϰϠϋ έϫΎυϟ΍ . ˷ϳΣϼصϟ΍ ءΎϬتϧ΍ ΦϳέΎت ϡϭϳϟ΍ ϰϟ· Ώγϧϳ Δ
 έϳΧϷ΍سϔϧ ϥϣ έϬشϟ΍ . 

 طϭن شرϳتخزϟ΍ 

  Γέ΍έΣ ΔΟέΩ ϕϭϓ ϥϳίΧتϟ΍ ϊϧϣ˵ϳ30°C . 

   ϥϣ ˷صϠΧتϟ΍ Δϳϔϳك ϰϟ· ΔΑγϧϟΎΑ ϲ˷ϟΩϳصϟ΍ ΓέΎتشγΎΑ ϡϗ .ΕϳΑϟ΍ ϲϓ ΕϼϣϬϣϟ΍ Δ˷Ϡγ ϲϓ ϭ΃ ϲ˷Σ˷صϟ΍ ϑέصϟ΍ ϩΎϳϣ ϲϓ ΔϳϭΩϷ΍ ءΎϘϟ· ϊϧϣ˵ϳ
   .. ·˷ϳΑϟ΍ ϰϠϋ υΎϔΣϟ΍ ϲϓ ΩϋΎγϳγ ϙϟΫ ϥئϟ΍ ΔϳϭΩ΃Δتϡϟ ϲ تΩό ضγϻ΍ ϥϣتΎϣόل

 

6 . Δ˷ϳϓΎإض ΕΎمϭϠόم 

ΔϓΎلإضΎب ϰϟإ ΓدΎمϟ΍ ،ΔϟΎ˷όϔϟ΍ ϱϭحتϳ ء΍ϭدϟ΍ Ύًضϳ΃ ϰϠϋ :  

  : έϘϟ΍ ϡγΟص

Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, magnesium stearate.  

  : طϼء έϘϟ΍ص

Polyvinyl alcohol, macrogol/polyethylene glycol, titanium dioxide, talc, FD&C Blue #1. 

 

Γϭ˷بόϟ΍ ϱϭتح ΍ذΎمϭ ء΍ϭدϟ΍ ϭبدϳ ϑϳك :  

 ΎϬϳϠϋ ωϭΑطϣ ΔϠئΎϣ ϑ΍έط΃ Ε΍Ϋ ،ϱϭضϳΑ ،ϕέί΃ ϥϭϠΑ ϲϠطϣ صέϗ "SHP"  ωϭΑطϣ ΔϳϧΎثϟ΍ ΔϬΟϟ΍ ϥϣϭ ،ΕΎϬΟϟ΍ ϥϣ ΓΩΣ΍ϭ ϲϓ
"620".  

 ϰϠϋ ϱϭتΣت Δϧϳϧϗ ϲϓ ΔئΑόϣ ص΍έϗϷ΍28  ϭ΃56 .لΎϔطϷ΍ لΑ˶ϗ ϥϣ ΢تϔϠϟ ΔΑόص ΓΩ΍Ωγ ϊϣ Ύًصέϗ  

.Ε΍ϭ˷Αόϟ΍ ϡΎΟΣ΃ ϊϳϣΟ ϖϳϭγت ϡ˷تϳ ϻ Ωϗ  

  

 ·΍έγئϳل.، Ύ  4951125׆، پϳتΡΎ تϳك4140، ص.Ώ. 25تΎك΍έγ· ΍Ωϳئϳل ϡ.ض.، شΎόϓ· ωέΎل  :ϋϭن΍ϭنϪصΎحϟ΍ ΏتسϳΟل 

 

Ϫن΍ϭنϋϭ Ξم˵نتϟ΍ ϡس΍:  

Takeda Ireland Ltd., Bray Business Park, Kilruddery, Co. Wicklow, A98 CD36, Ireland 

  

 Ώآ έϬش ϲϓ Γέشϧϟ΍ ϩΫϫ ϰϠϋ ΔϗΩΎصϣϟ΍ Εϣ2023ت.  

ϡϗل رϳΟء تس΍ϭدϟ΍ ϲϓ  ˷لΟس Δϳϭلأد΍  ˷ϲرسمϟ΍ ϲϓ Γر΍زϭ Δ˷صحϟ΍: 173-33-37360-99  

  .ϟ ϥϳγϧΟϟ΍ك΍ϭΩϟΎϓ  ˷Ωόϣ ϼء Ϋϣϟ΍ .ϊϣ  ΍Ϋϫك˷έ صϧϟ΍ ΑΔϐϳص˷  ϭ  Ωέϭتϧϟ΍ ΎϬϠϳϬγش΍έϗ ϩΫϫ Γέءϟ ΓتϳγΑط

 

 

 


