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مست نشرة  ج  ل دل أنظم  بم  1986 -(  مستحضرا )  الصي

اء  يس  ط  طبي  ص  فق  الد    ف
 

رن  غ  125ترنس  م
رن  غ  250ترنس  م
رن  غ  1000ترنس  م

ق   حبيب لتحضير مع
 
ادال ل ال  م  كميت  فع

رن  غ 125ترنس  م
رن   125 حبيب ع  يحت كل كيس  ل غ من أت  (. ataluren 125 mg)م

 
رن  غ 250ترنس  م

رن   250 حبيب ع  يحت كل كيس  ل غ من أت  (. ataluren 250 mg)م
 

رن  غ 1000ترنس  م
رن   1000 حبيب ع  يحت كل كيس  ل غ من أت  (. ataluren 1000 mg)م

 
ل  اد غير فع م  6انظر البند  – م " "مع في  في هذه النشرة.  إض

 
اء.  اقرأ ل الد ستعم ذل قبل البدء ب يت  اء.   النشرة بتمعن حت ن جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع مع

جه إل الطبي أ إل الصيدلي.  في فت ن لدي أسئ إض  إذا ك
خرين . لا تعطه ل صف ل اء  ، .هذا الد .   نه قد يضر ب لت الصحي ح لت  به بين ح  حت ل بدا ل تش

اء؟  .1  ل أعد هذا الد
رث التي تسمح  رة في الم ن، الذ يحصل بسب ط ش ر العضلا ع اس د رن معد لعلاج مرض ضم داء  ترنس ب

ي ي  ظي ، لا تعمل   س فين. نتيج لذل تين في العض يسم ديستر ن يحصل نتيج مشك في بر ش . مرض د عض ل
رة صحيح العضلا   . بص

 . رة صحيح عد العضلا ع العمل بص هكذا يس ي  فين س ج ديستر نت رن يسمح ب  ترنس
ن، الذين ا  ش ر العضلا ع اس د اء معد لمرض ضم رة في  الد حص جيني أن لدي ط رث  ثب لدي ب م
درين ع المشي.  ق م ف  ه بعمر سنتين  فين   الديستر

اء ا قبل  .2 ل الد  ستعم
اء إذا:  ل الد  يمنع استعم

سي  • () جد لدي حس رن لـ  أرجي ل اء أت ي الد خرى التي يحت حد المركب ا   6 لبندانظر ا -  أ 
" في م إض  . "مع

ي من  • دا حي ن مض برام فصيكن تت ح ميسين، ت ريد مثل چنت زيدا عن طريق ال يك چ مين سين يا
ميسين.  أ سترپت

 
ل   ستعم ص متع ب اء تحذيرا خ  : الد

•  . ن تح إشراف طبي منتظ ي أن تك ، ع ي كل في الك ني من مش  إذا كن تع

كل شديدة في الك ) • ني من مش ص في  ت ( أ إذا كن ت eGFR < 30 ml/minإذا كن تع زة بسب ن لدي لج ب ع
ن  (، فسيحدد طبيب م إذا ك ئي ته الن ظي الك )مرض ك في مرح .بـ علاج الأداء  سبً ل رن من  ترنس

 
ل   الأطف

اء ليس معدً  ن أقل من الد ن عمر السنتين أ الذين يزن ل د ئ من   12ا للأط حص لدى هذه ال نه ل ي  ، غرامً كي
 .المرض

 
بع  المت ص   الفح

يتين  ظي الك ( في الد  ن الثلاثي الده ل  ليستر ن )مثل الك ي الده حص مست   12إل  6كل لدي سي الطبي ب
رًا. إذا كن ت  لجت ش ي من فصي ع د ستير ب رتيك ، فسي ئ الك ر.  6طبي بمراقب ضغط دم كل اليدا  أش
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د  /رد علا ي تف  فعل بين الأد
ل  إذا كن ل إذا   أ تتن خرًا تن ي  م ي  ذل  في بم  أخرى  أد ن الأد ، المكملا طبي  صف   بد خبر  الغذائي   ف

ص   بشكل . بذل الصيدلي  أ الطبي  لي خ ي الت د ل ا ر الطبي أ الصيدلي إذا كن تتن  :يج إخب
ي من  يمنع دا حي ي مع مض رن س ل ترنس براميسين فصي استعم ميسين، ت زيدا مثل جينت يك چ مين أ   ا
ميسين الپ ستر ثر ع   تي تعطت ن ذل قد ي ن،   .الك أداءعن طريق الح
 
ڤير   • ء يستعمل  -أسيك  ،لعلاج جدر الم

علاج المزمن لالت الكبد يستعمل  - ير ڤأدي •  ، HIV/أ   Bل

تين،  • ست رڤ تين، پ أت ست ڤ سڤراپ يت تين، ر تين ڤست ن في الد المستعم - ست ي الده ض مست  ،لخ

ين • ى الخطيرةيستعمل  - بنزيل پنسي لا العد  ،في ح

نيد • ميت بريل، پ ، كب سيميدت ر ن ڤ ، ف رت ر اللعلاج أ ليستعمل  -لس ي من قص  ، ق

سين پ سي  • كس ف ى،لعلاج  يستعمل  -ر لا العد  ح

تيدين  • م ع المعد المريئييستعمل  -ف ، الارتج  ،لعلاج قرح الاثني عشر النشط

تريكس  • يديستعمل  -ميث ت م صل الر ، ،لعلاج الت الم  الصدفي

ن • رت لميس لغين  رطل يستعمل  - أ  ، ضغط الد لدى الب

ميڤير • ت سي ي من الإ يستعمل - أ ق نزال  ،ن

ل  • ربيت ب حث ع الن يستعمل -فين ب، ل  ،منع الن

م •  ، لعلاج مرض السل يستعمل -يسين پ ري

ي  • چ ع يستعمل  - تينپ سيت  ، 2لمرض السكر من الن

ل مع  فحصبعض هذه المستحضرا ل يت   • رنعند تن .، لذل يج مراقبت عن كث من قبل  ترنس  طبيب
 

الغذاء   اء  ل الد  استعم

اء  ل الد ئل أ  يج تن طه بس ح(أ  لبن) شبه ص طع بعد خ يم التحضير  ا .هريس الت  . 3بند الفي نظر تع
 

ع  الإرض  الحمل 

ملًا  دين، ت أ مرضع إذا كن ح حمل،  عت مل أ تخططين ل ل   استشيرأن ح ستعم  طبيب قبل البدء ب
اء  .الد

ل  ء استعم رنإذا حم أثن ل ترنس ص به استعم نه من غير الم  ، رًا ال الطبي ي ف ج رن ، ت ء الحمل ترنس  .أثن
ل ع دة ال ن الم ف إذا ك رز  من غير المعر رن ت ي ا لذل لال في ترنس د  ح رة ع يمكن استبع ل  ا الخط ط

ع خلال العلاج  .الرضع قف عن الإرض رنيج الت ل ت  . ب
 

كين  ل الم استعم ق   السي

ار، لا دإذا كن تشعر بد لا ، لا  ت كين ترك الدراج   .تشغل الم

اء؟  .3  كيف تستعمل الد
 
ل يج اء استعم يم حس  دائمً الد حص مع الطبي. الطبي  تع ي ال كدًا فيم   تكن ل إذا  الصيدلي  أ يج ع مت

لمستحضر  بطري العلاج ب لجرع  ق ب  .  يتع
، سيحددهم  العلاج طري  الجرع  ط الطبي  .  ف
، الجرع  دة، المتبع ح،  10 : هي ع زن الجس في الصب غ لكل كغ  زن الجس في منتصف الي   10م غ لكل كغ  م

لمجمل  20- ء )ب زن الجس في المس غ لكل كغ  (.  40م زن الجس في الي غ لكل كغ   م
اء  ل الد بين  3يج تن جرع منتصف الي  ح  . المدة الزمني بين جرع الصب بت ق ث   مرا في الي في أ

ن  ء يج أن تك جرع المس لي  6جرع منتصف الي  ح في الي الت ء لجرع الصب من جرع المس  ، ع   – س
12  . ع ل  س ل، يمكن تن رنع سبيل المث ع   ترنس ع  07:00في الس في الس ر،  جب الإفط حً مع    13:00صب

ع  الي الس مرة أخرى ح ر مع الغداء  ءً مع   19:00بعد الظ ء. جب مس  العش
ضح عدد  ل ي ي جد رفيم ي زن الجس  عي ل حس  س التي يج استعم كي عالا .  من س  الي
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زن   ل ال  مج
 
 كغ

س   عدد الأكي
ح  ء  منتصف الي  الصب  المس

س   أكي
غ  125  م

س   أكي
غ  250  م

س   أكي
غ 1000  م

س   أكي
غ  125  م

س   أكي
غ  250  م

س   أكي
غ 1000  م

س   أكي
غ  125  م

س   أكي
غ  250  م

س   أكي
غ 1000  م

12 14 1 0 0 1 0 0 0 1 0 

15 16 1 0 0 1 0 0 1 1 0 

17 20 0 1 0 0 1 0 0 1 0 

21 23 0 1 0 0 1 0 1 1 0 

24 26 0 1 0 0 1 0 0 2 0 

27 31 0 1 0 0 1 0 1 2 0 

32 35 1 1 0 1 1 0 1 2 0 

36 39 1 1 0 1 1 0 0 3 0 

40 44 1 1 0 1 1 0 1 3 0 

45 46 0 2 0 0 2 0 1 3 0 

47 55 0 2 0 0 2 0 0 0 1 

56 62 0 2 0 0 2 0 0 1 1 

63 69 0 3 0 0 3 0 0 1 1 

70 78 0 3 0 0 3 0 0 2 1 

79 86 0 3 0 0 3 0 0 3 1 

87 93 0 0 1 0 0 1 0 3 1 

94 105 0 0 1 0 0 1 0 0 2 

106 111 0 0 1 0 0 1 0 1 2 

112 118 0 1 1 0 1 1 0 1 2 

119 125 0 1 1 0 1 1 0 2 2 

 
ر من الشر لمنع   ث يج الحرص ع الإكث ف في فترة العلاج حد اء. ب تج  لد

ز  يمنع ص  الجرع  تج  . ب  الم
 

اء:  ل الد  طري استعم
ئل أ طع نصف ص )مثل  اء داخل س ل الد ح(.  لبنيج تن  أ هريس الت

ط افتح الكيس   ى الكيس ف مل محت ط جيدًا ك دة في الكيس. أخ ج اء. استعمل كل الكمي الم ل الد قل  قبيل استعم ع ا
اكه( أ بـ  30في  ، عصير ف ي ء، ح ئل )م ل من الس بنملاعق كبيرة من الطع النصف ص مثل  3م أ هريس   ال

ح.  الت
ط جيدًا قبل الا دة كمي أخ ل. يمكن زي ئل أ الطعستعم .  النصف ص  الس ضيلات  حس ت

 
ل إذا ،  طريق عن   تن ن أع جرع  الخط يف، غثي ئز أن تشعر بصداع ط ل.  ،من الج لا إس ا أ ح ي إذا  ت

رط أ  ل جرع م ل ق  إذا تن بتلاع ط اء من كمي ب جه،  الخط  طريق عن  الد رًا فت   غرف إل  أ الطبي إل  ف
ار ب أحضر  المستش في  الط اء  ع  .  مع الد

 
ق المحدد:  اء في ال ل الد  إذا نسي تن

قل من  ل الجرع ب خر في تن ل ت قل من   3في ح ح أ جرع منتصف الي أ ب ع بعد جرع الصب ع   6س س
لي في  ل الجرع الت تذكر أن تتن ل الجرع  ء، تن . من جرع المس ق  ال

خر أكثر من  ل أن مت ح أ جرع منتصف الي أ أكثر من   3في ح ع بعد جرع الصب ع من جرع    6س س
 . ق لي في ال ل الجرع الت احرص أن تتن  ، ل الجرع ء، لا تتن  المس

رن قد لا . ترنس ل الجرع الصحيح . من الم تن يت يض الجرع التي ت ت ع لتع ل جرع مض يد إذا  ي  يمنع تن
. ص ب ل جرع أكبر من الم  تن

 
 . صي الطبي  يج الاستمرار في العلاج حس ت

رة الطبي  ن استش اء بد لد قف عن العلاج ب ، يمنع الت لت الصحي  أ الصيدلي.حت إذا طرأ تحسن ع ح
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ل يمنع ي  تن صق! الظلا  في الأد ق من الم اء  ع  تح ة الد ائي الجرع  من عب ل مرة  كل  في  الد اء  في تتن .  د
را  ضع ج كن إذا الطبي  النظ ن إذا   .إلي  بح في أسئ لدي   ك لنسب  إض ل  إل  ب اء  استعم ستشر الد   أ الطبي  ف

 . الصيدلي 

نبي .4  الأعراض الج
 

ل  ، قد يسب استعم ي د رن كجميع ا نبي  أعراضًترنس ئم  قراءة عند تندهش لا . المستخدمين من قس لدى  ج   ق
عراض نبي ا ني ألا  المحتمل من. الج  . من أ   من تع

 
ر لدى أكثر ئع جدًا )أعراض تظ نبي ش احد  أعراض ج . من عشرة(:   مستعمل  ا ي  ت

 
ر لدى  ئع )أعراض تظ نبي ش ين  10-1أعراض ج ع من (: 100من بين  مستعم ى مرت ، مست ي ض الش انخ

زن،  قص ال ن، تن لا غثي ، صداع، ح ن الثلاثي في الد ،  الده زا ، غ ف، إمس ل، رع ، سع ع ضغط الد ارت
ل،   ، د في الب ل لا إراد ين، أل في الصدر، تب ح، آلا في الذراعين أ الرج ج في البطن، آلا في البطن، ط انزع

 . ن  سخ
 

: ف ع غير معر نبي نسب شي ع  أعراض ج ى الارت ن في مست ع فيفي ده ، ارت .  قي  الد ئف الك ظ  فحص 
 

نبي، ر عرض ج ي   إذا ظ ر في النشرة، ع نبي غير مذك ني من عرض ج نبي أ إذا ع ق أحد الأعراض الج إذا تف
 . رة الطبي  استش

 
نبي جراء   يغ عن أعراض ج نبي من خلال الضغط ع الرابط "التب زارة الصح عن أعراض ج يغ  من الممكن تب

د ع ج ائي" الم ح الرئيسي في ا علاج د زارة الصح   لص قع  ل إل   (www.health.gov.il)م الذ يح
ل الرابط:  ، أ عبر دخ نبي عراض الج يغ عن ا تب رة عبر الإنترن ل  https://sideeffects.health.gov.ilاستم

اء؟ .5  كيف يخزن الد
ي  ل ر مج ل أيد  ق، بعيدًا عن متن ن مغ اء آخر، في مك كل د اء،  ظ هذا الد ! يج ح /أ   تجن التسم لاد  ا

. لا تسبب  هكذا تتجن التسم ل،  ط يم صريح من الطبيب. ا ن تع ي بد  الت
ء الصلاحي ) ريخ انت اء بعد ت ل الد ء الصلاحي ينس إل  exp. dateيمنع استعم ريخ انت ة. ت هر ع العب ( الظ

ر.  س الش خير من ن  الي ا
 .30ºCخزن في درج حرارة تح 

شرة بعد التحضير.  ل مب  يج التن
ن يمكن استخدا الجرع المحضرة  ع إذا ت تخزين في الثلاج  24 في غض ع إذا   3خلال أ  ( C-8°C°2) س س

.  C°30-15  حرارة الغرف ت تخزين في درج  ص من الجرع ، يج التخ  . خلاف ذل
ز رمي ا .  ي دلا يج ي غير المستخدم د ص من ا ي التخ ل كي . استشر الصيدلي ح ملا المنزلي  في س الم

في .6 م إض  مع
 

ف إل  لإض دة ب :  الم اء أيضً ع ، يحت الد ل  الفع
mannitol, polydextrose, polyethylene glycol 3350, crospovidone, poloxamer 407, 
hydroxyethyl cellulose, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, artificial vanilla 
flavor 

 
اء  يبد كيف ذا  الد ة تح م  ؟ العب

جد  ة ي ردة. في كل عب س من كي ة ب رة المعب ص ر ل ن أبيض إل أبيض ض اء بشكل حبيب ب رن ه د   30ترنس
 .كيسً 

 
انه: عن ح التسجيل     ص

اح  .ض.، هشي رم  ن ف . 10مديس ، إسرائيل ،7090، ص. ح تيكڤ  پيت
 

انه:  عن  اس المنتج 
PTC Therapeutics International Limited   
5th Floor, 3 Grand Canal Plaza, Grand Canal Street Upper, Dublin 4, D04 EE70, 
Ireland . 

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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ز ت تحريره في  .  2023تم زارة الصح يم   فق تع

 
اء في سجل  : رق تسجيل الد زارة الصح ي الرسمي في  د  ا

رن  غ 125ترنس  00-34264-26-154 : م
رن  غ 250ترنس  00-34266-27-154 : م
رن  غ:  1000ترنس    00-34267-28-154 م

 
ي  النشرة هذه قراءة  لتبسيط اء   هذا مع. المذكر  بصيغ النص  رد تس لد  . الجنسين لكلا معد  ف

 
 


