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 )Εمستحضرا( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠل Δ1986نشرة طبي 
 يس˵ϕϭ هذا الدϭاء بحسϭ ΏصΔϔ طبيΏ فϘط 

 
 ϭليديكΎ50ك  ΕΎغ حبيبϠم 
 ϭليديكΎ75ك  ΕΎغ حبيبϠم 
 ϭليديكΎ150ك ΔيϠغ أقراص مطϠم 

 
 ΎϬكميتϭ ΔلΎعϔاد الϭالم 

 ϭليديكΎ50ك  ΕΎغ حبيبϠم 
 ( ivacaftor 50 mg)  مϠغ  50حبيبΕΎ عϰϠ إيڤΎكΎفتϭر يحتϱϭ كل كيس 

 
 ϭليديكΎ75ك  ΕΎغ حبيبϠم 

 ( ivacaftor 75 mg)  مϠغ  75يحتϱϭ كل كيس حبيبΕΎ عϰϠ إيڤΎكΎفتϭر 
 

 ϭليديكΎ150ك  ΔيϠغ أقراص مطϠم 
 ( ivacaftor 150 mg)  مϠغ  150يحتϱϭ كل قرص عϰϠ إيڤΎكΎفتϭر  

 
 )ΔسيΎالحس( ΔرجيϷا ΕΎمسببϭ ΔلΎعϔاد غير الϭ6انظر البند  –الم "ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع" Ύًانظر أيض .  ΕΎعن بعض مركّب ΔّمΎه ΕΎمϭϠمع"

 .2في البند   الدϭاء"
 

تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ معϭϠمΕΎ مϠخصΔ عن الدϭاء. إذا تϭفرΕ  اقرأ النشرة بإمعΎن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل استعمΎلϙ/استعمΎل ϭلدϙ لϠدϭاء. 
 لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ، فراجع الطبيΏ أϭ الصيدلي. 

 
 لϘد ˵ϭصف هذا الدϭاء لعلاج مرضϙ/مرض ϭلدϙ. لا تعطه ل϶خرين. قد يضرهϡ الدϭاء حتϰ لϭ بدا لϙ أن مرضϡϬ مشΎبه.

 
 لأϱ غرض مخصص هذا الدϭاء؟ .1

( الذين عمرهCF  ϡ -يس˵تعمل كΎليديكϭ أقراص بحسΏ دϭاعي الاستعمΎل لعلاج المرضϰ المصΎبين بΎلتϠيف الكيسي )سيستيϙ فيبرϭزيس 
6  ϡϬزنϭϭ ϕϭف Ύفم ϡاϭاحدة في الجين  25أعϭ رةϔط ϡϬلديϭ ،أكثر ϭأ ϡكغCFTR  .رϭفتΎكΎيڤΈعلاج بϠل Ώتستجي 
 

( الذين عمرهCF  ϡ -يس˵تعمل كΎليديكϭ حبيبΕΎ بحسΏ دϭاعي الاستعمΎل لعلاج اϭϷلاد المصΎبين بΎلتϠيف الكيسي )سيستيϙ فيبرϭزيس 
 تستجيΏ لϠعلاج بΈيڤΎكΎفتϭر.  CFTRكغϭ ،ϡلديϡϬ طϔرة ϭاحدة في الجين  25عΎمΎن فمΎ فϭϭ ϕϭزنϡϬ أقل من 

 
 ϰلًا لدى مرضΎليس فع ϭليديكΎكCF  رةϔطϠل Εϭي الزيچϠثΎمتمF508del  في الجينCFTR . 

 
(،  CFTRيحتϱϭ كΎليديكϭ عϰϠ المΎدة الϔعΎلΔ إيڤΎكΎفتϭر. يعمل إيڤΎكΎفتϭر عϰϠ مستϭى منظϡ التϭصيل عبر الغشΎء في التϠيف الكيسي )

ϭهϭ برϭتين يك˷ϭن قنΎة عϰϠ سطح الخϠيΔ تتيح لمϭاد مثل أيϭنΕΎ الكϭϠريد أن تدخل إلϰ الخϠيϭ Δتخرج منΎϬ. نتيجΔً لطϔراΕ في الجين 
CFTR ( يف الكيسيϠلتΎب ΏΎريد لدى الشخص المصϭϠالك Δل حركϘت ،)يϠي Ύانظر فيم(CF ΕΎتينϭر بعض برϭفتΎكΎعد إيڤΎيس .)CFTR 

 .ΎϬجه منϭخرϭ ΔيϠالخ ϰريد إلϭϠل الكϭمن أجل تحسين دخ ΎًربΎϘن أكثر تΎتح في أحيϔأن ت ϰϠع ΔيمϠغير الس 
 

:Δالعلاجي ΔϠصيϔال ( ΔسيΎيزيد الحسpotentiator تينϭبرϠل )CFTR 
 
 قبل استعمΎل الدϭاء .2
 

 لا يجϭز استعمΎل الدϭاء إذا: 
˵ϭجدΕ لديϙ/لدى ϭلدϙ حسΎسيΔ )أرجيΔ( لϠمΎدة الϔعΎلΔ )إيڤΎكΎفتϭر( أϱϷ ϭ˳ من المرك˷بΕΎ الإضΎفيΔ التي يحتϱϭ عϠيΎϬ الدϭاء  •

 (."معϭϠمΕΎ إضΎفيΔ" 6)انظر البند 
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 تحذيراΕ خΎصΔ تتعϠق بΎستعمΎل الدϭاء 
 

 قبل استعمΎل كΎليديكϭ، أخبر الطبيΏ إذا: 
•  ϙلدϭ نΎني/كΎتع Εكن  Δالجرع ϡأن يلائ Ώالطبي ϰϠضي. قد يتعين عΎفي الم ΎϬمن ΕنيΎع ϭكل في الكبد أΎني الآن من مشΎيع

.ϙلدϭل/ϙل Δائيϭالد 
 كنΕ تعΎني/كΎن ϭلدϙ يعΎني الآن من مشΎكل في الكϠيتين أϭ عΎنيΕ منΎϬ في المΎضي. •
 خضعΕ/خضع ϭلدϙ لزراعΔ اϷعضΎء. لا يϭصϰ بΎستعمΎل كΎليديكϭ لدى المرضϰ الذين خضعϭا لزراعΔ اϷعضΎء. •

 
شϭهدΕ مستϭيΕΎ مرتϔعΔ لإنزيمΕΎ الكبد في الدϡ لدى عدد من المرضϰ الذين يستعمϭϠن كΎليديكϭ. راجع الطبيΏ فϭرًا إذا ظϬر أحد  

 اϷعراض التΎليΔ لديϙ/لدى ϭلدϙ. قد تكϭن هذه اϷعراض علامΔ عϭ ϰϠجϭد مشΎكل في الكبد:
 ألϡ أϭ انزعΎج في المنطΔϘ اليمنϰ العϭϠيΔ من البطن  •
 اصϔرار الجϠد أϭ بيΎض العين •
• ΔيϬالش ϡانعدا 
• Εي΅اϘت ϭن أΎغثي 
 بϭل غΎمق  •
 
 الأϭلاد

 كΎليديكϭ حبيبΕΎ ليس مخصصΎً للاستعمΎل لدى اϭϷلاد الذين عمرهϡ أقل من عΎمين. 
 أعϭاϡ.  6كΎليديكϭ أقراص ليس مخصصΎً للاستعمΎل لدى اϭϷلاد الذين عمرهϡ أقل من 

 
 ϭالمتΎبعΔالϔحϭص 

 ΕنΎإذا ك ًΔصΎخϭ ϰلϭϷا Δخلاله، تحديدًا خلال السنϭ الكبد قبل العلاج Δϔظيϭ حصϔل Δمعين ϡص دϭفح ϙلدϭل/ϙل Ώالطبي ϱسيج˵ر
 مستϭيΕΎ إنزيمΕΎ الكبد لديϙ/لدى ϭلدϙ مرتϔعΔ في المΎضي.

 
شϭهدΕ نتيجΔ شΎذة في عدسΔ العين )كΎتΎراكΕ( دϭن أϱ ت΄ثير عϰϠ الر΅يΔ لدى بعض اϭϷلاد ϭالمراهϘين الذين عϭلجϭا بكΎليديكϭ. قد 

 يج˵رϱ الطبيΏ فحϭصΎً معينΔ لϠعينين قبل العلاج ϭخلاله.
 

 Δيϭبين الأد ΕعلاΎϔالت 
 Ώطبي Δϔصϭ نϭبد Δيϭأد ϙفي ذل Ύأخرى، بم Δيϭم΅خرًا أد ϙلدϭ استعمل/ΕϠقد استعم ϭيستعمل الآن أ ϙلدϭ نΎتستعمل/ك Εإذا كن

 ،Δغذائي ΕΎفΎإضϭ .ϙالصيدلي بذل ϭأ Ώف΄خبر الطبي 
 

قد ي΅ثر كΎليديكϭ عϰϠ كيϔيΔ عمل أدϭيΔ أخرى، ϭقد ت΅ثر أدϭيΔ أخرى عϰϠ كيϔيΔ عمل كΎليديكϭ، أϭ تزيد من احتمΎليΔ ظϭϬر أعراض  
Ώرر الطبيϘه. يح˵تمل أن يΎأدن ΔϠصϔالم ΔيϭدϷل أحد اϭΎن بتنΎمϭϘقد ت ϭل أϭΎيتن ϙلدϭ نΎل/كϭΎتتن Εإذا كن Ώأخبر الطبي ًΔصΎخ .ΔنبيΎج 

 Δ الدϭائيΔ لϙ/لϭلدϙ أϭ أنϙ/أن ϭلدϙ بحΎجΔ إلϰ فحϭص إضΎفيΔ.ملاءمΔ الجرع
 

• ΕΎطريϔϠدة لΎمض Δيϭل  أدϭزΎنϭكΎسϭل، پϭزΎنϭكϭل، كيتϭزΎنϭل، إيتراكϭزΎنϭكϭϠمثل ف )Δطريϔال ΕΎثϭϠتس˵تعمل لعلاج الت(
 ϭڤϭريكϭنΎزϭل 

• Δيϭحي ΕداΎمض Δيϭمپيسين  أدΎϔتين، ريϭبΎϔميسين، ريϭميسين، إيريثرϭمثل كلاريثر )Δميϭالجرث ΕΎثϭϠتس˵تعمل لعلاج الت(
 ϭتيϠيثرϭميسين

 )تس˵تعمل لعلاج النϭبΕΎ الصرعيΔ( مثل كΎربΎمΎزيپين، فينϭبΎربيتΎل ϭفينيتϭئين  أدϭيΔ لعلاج الصرع •
 (St. John’s wort  -مثل هيپيريكϡϭ پيرفϭراتϡϭ )العرن المثΏϭϘ  أدϭيΔ من مصدر نبΎتي •
 )تس˵تعمل بعد زرع اϷعضΎء( مثل سيكϭϠسپϭرين، إيڤيرϭليمϭس، سيرϭليمϭس ϭتΎكرϭليمϭس  كΎبتΕΎ الجΎϬز المنΎعي •
• ΔبيϠϘال ΕزيداϭيكϠكسين  الچϭمثل ديچ )Δمعين ΔبيϠق ΕΎتس˵تعمل لعلاج اضطراب( 
 )تس˵تعمل لمنع الخثراΕ الدمϭيΔ( مثل ϭارفΎرين  أدϭيΔ مضΎدة لϠتخثر •
• ϱلعلاج السكر Δيϭيپيزيد  أدϠچϭ يميپيريدϠمثل چ 
• ϡض ضغط الدϔلخ Δيϭميل أدΎمثل ڤيراپ 

 
 

ϡΎالطعϭ اءϭل الدΎاستعم 
 ϭأ ΔطعمϷع عن اΎالامتن Ώيج  ΔنبيΎعراض الجϷا ϡقΎϔقد ت ΎϬنϷ ϭليديكΎخلال فترة العلاج بك Εϭرϔالچريپ ϰϠع ϱϭالتي تحت ΕΎبϭالمشر

 ΕΎجبϭ ϰϠع ΔϠالدهن. أمث ϰϠع ϱϭيحت ϡΎمع طع ϭليديكΎل كϭΎتن Ώيج .ϙلدϭ ϡجس/ϙر في جسمϭفتΎكΎإيڤ Δدة كميΎعن طريق زي ϭليديكΎلك
 ϡالتي ت ϙϠالدهن تشمل ت ϰϠع ϱϭتحت ΕΎيϠمس ϭأ ϰϠأخرى ع ΔϠالبيض. أمث ϰϠع ϱϭالتي تحت ϙϠت ϭأ Εϭالزي ϭل الزبدة أΎستعمΎب Ύتحضيره

 طعϡΎ يحتϱϭ عϰϠ الدهن: 
•  Δلاطϭكϭالش ،Εرϭچϭالي ،ϡمل الدسΎك ΏيϠمن الح Δعϭمصن ΕΎمنتج ،ϡمل الدسΎك ΏيϠن، الحΎجبϷا 
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 الϠحϡϭ، اϷسمϙΎ ذاΕ التركيز العΎلي من الدهن  •
• )ϭفϭت( Ύيϭالص ϰϠالتي ترتكز ع ΕΎالحمص، المنتج ،ϭدΎكϭفϷا 
 الجϭز، مسϠيΕΎ الطΎقΔ أϭ المشرϭبΕΎ التي تحتϱϭ عϰϠ دهن  •

 
 الحمل ϭالإرضΎع

إذا كن˶Ε حΎملًا أϭ مرضعΎً، أϭ تظنين أنϙ حΎمل أϭ تخططين لϠحمل، فΎستشيرϱ الطبيΏ قبل استعمΎل الدϭاء. قد يكϭن من اϷفضل 
 ϙرار بش΄ن أفضل علاج لϘذ الΎاتخ ϰϠع Ώالطبي ϙعدΎسيس .ϙء الحمل، إذا أمكن ذلΎأثن ϭليديكΎل كΎع عن استعمΎالامتنϙϠϔلطϭ. 

 
ليس معϭϠمΎً مΎ إذا كΎن إيڤΎكΎفتϭر ي˵ϔرز في حϠيΏ اϡϷ. إذا كنΕ تخططين للإرضΎع، فΎستشيرϱ الطبيΏ قبل تنϭΎل كΎليديكϭ. سي˵Ϙرر  

الطبيΏ فيمΎ إذا كΎن سيϭصيϙ بΈيΎϘف الإرضΎع أϭ بΈيΎϘف العلاج بΈيڤΎكΎفتϭر. سينظر الطبيΏ في الΎϔئدة التي سيجنيΎϬ طϙϠϔ من الإرضΎع  
 ة التي ستجنينΎϬ أن˶Ε من العلاج.ϭفي الΎϔئد

 
ΕΎكنΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 

.ΕΎكنΎل المΎاستعم ϭأ ΔائيϭϬال Δالدراج Ώϭرك ،ΔقΎز السيϭار فلا يجϭبد ϙلدϭ شعر/Εار. إذا شعرϭالد ϭليديكΎك Ώقد يسب 
 

 معϭϠمΕΎ هΎمΔ عن بعض مركّبΕΎ الدϭاء 
لديϙ/لدى ϭلدϙ عدϡ تحم˷ل لسكريΕΎ معينΔ، فراجع الطبيΏ يحتϱϭ كΎليديكϭ عϰϠ اللاكتϭز. إذا أخ˵بر˴Ε/أخ˵بر ϭلدϙ من قبل الطبيΏ ب΄ن 

 قبل استعمΎل هذا الدϭاء.
 

 الϭاقع "خΎليΎً من الصϭديϡϭ".الدϭاء في مϠغ من الصϭديϡϭ في الجرعϭ ،Δهكذا يع˵تبر  23يحتϱϭ كΎليديكϭ عϰϠ أقل من 
 
 كيف تستعمل الدϭاء؟  .3

يجΏ استعمΎل الدϭاء دϭمΎً بمϭجΏ تعϠيمΕΎ الطبيΏ. عϠيϙ استشΎرة الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا لϡ تكن مت΄كدًا من الجرعΔ الدϭائيΔ أϭ من 
 كيϔيΔ العلاج بΎلدϭاء. الجرعΔ الدϭائيϭ ΔكيϔيΔ العلاج سيحددهمΎ الطبيΏ فϘط. 

 
 Δائيϭالد ϭليديكΎك Δجرع ΕΎصيϭاردة تϭ لϭ1في الجد. 

 
 عΎمين فمΎ فϕϭ: الجرعΕΎ الدϭائيΔ المϭصϰ بΎϬ لϠمرضϰ من عمر 1الجدϭل 

 الجرعΔ اليϭميΔ بΎلمجمϭع الكϠي  الجرعΔ الدϭائيΔ  العمر/الϭزن

2  ϰأقل من  5إل ،ϡاϭ14أع  ϡاحد من  كغϭ ΕΎل عن طريق   50كيس حبيبϭΎغ يت˵نϠم
 سΎعΔ مع طعϡΎ يحتϱϭ عϰϠ الدهن  12الϡϔ، كل 

 مϠغ  100

2  ϰ5إل  ،ϡاϭ14أع  Ύم ϰإل ϡكغ
 كغϡ  25يϘل عن 

مϠغ يت˵نϭΎل عن طريق   75من كيس حبيبϭ ΕΎاحد 
 سΎعΔ مع طعϡΎ يحتϱϭ عϰϠ الدهن  12الϡϔ، كل 

 مϠغ  150

6  ،ϕϭف Ύفم ϡاϭ25أع   Ύفم ϡكغ
 ϕϭف 

مϠغ يت˵نϭΎل عن طريق الϡϔ   150قرص ϭاحد من  
 سΎعΔ مع طعϡΎ يحتϱϭ عϰϠ الدهن  12كل 

 مϠغ  300

 
 ϕرΎϔء بΎالمسϭ حΎل جرعتي˴ الصبϭΎتن Ώعن  12يج ΎًريبϘت ΔعΎالدهن. س ϰϠع ϱϭيحت ϡΎمع طع ،ΎمϬبعض 

 
ى  إذا كنΕ تعΎني/كΎن ϭلدϙ يعΎني من مشΎكل في الكبد، معتدلΔ أϭ خطيرة، فϘد يحتΎج الطبيΏ إلϰ تϠϘيل الجرعΔ الدϭائيϷ Δن الكبد لديϙ/لد

.ϡيϠس ϱي كبدϔظيϭ أداء ϡص الذين عندهΎشخϷل لدى اΎالح ϭه Ύكم Δالسرع Εاء بذاϭي˷ الدϔلن يص ϙلدϭ 
 

مϠغ مرة ϭاحدة في اليϡϭ )لϠمرضϰ  150مشΎكل معتدلΔ في الكبد: يح˵تمل أن يتϡ تϠϘيل الجرعΔ الدϭائيΔ إلϰ قرص ϭاحد من  •
 ϡϬزنϭ 25الذين ( ϡϭاحدة في اليϭ احد مرةϭ كيس ،)أكثر ϭأ ϡأقل من   50كغ ϡϬزنϭ لاد الذينϭغ للأϠ14م ϭ ،ϡغ  75-كغϠم

 ϡϬزنϭ لاد الذينϭل 14للأϘي Ύم ϰإل ϡ25عن  كغ .)ϡكغ 
•  .ϙلدϭل/ϙل ΏسΎذا المستحضر منϬأن العلاج ب ϙلدϭ Ώطبي/ϙرر طبيبϘل، لكن قد يΎلاستعمΎب ϰصϭكل خطيرة في الكبد: لا يΎمش

بΎلتنΏϭΎ( أϭ إلϰ  -مϠغ مرة كل يϭمين )يϡϭ نعϭ ،ϡيϡϭ لا  150في حΎلΔ كϬذه يجΏ تϠϘيل الجرعΔ الدϭائيΔ إلϰ قرص ϭاحد من 
 ϡϬزنϭ الذين ϰمرضϠتيرة أقل )لϭ25  لا ϡϭيϭ ،ϡنع ϡϭي( مينϭاحد مرة كل يϭ كيس ،)أكثر ϭأ ϡكغ- ( )ΏϭΎلتنΎغ  50بϠم

 كغϡ(. 25كغϡ إلϰ مΎ يϘل عن  14مϠغ للأϭلاد الذين ϭزنϡϬ  75-كغϭ ،ϡ 14للأϭلاد الذين ϭزنϡϬ أقل من 
 

 .ϡϔل عن طريق الΎمخصص للاستعم ϭليديكΎك 
 

ΔيϠأقراص مط 
بشكϠه الكΎمل. لا تتϭفر معϭϠمΕΎ عن كسر، مضغ أϭ إذابΔ اϷقراص. لا يمكن الحصϭل عϰϠ الجرعΔ الدϭائيΔ المϭصϰ يجΏ بϠع الϘرص  

 كغϡ بϭاسطΔ أقراص كΎليديكϭ.  25بΎϬ للأϭلاد الذين ϭزنϡϬ أقل من 
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ΕΎكيس الحبيب 

 كل كيس مخصص للاستعمΎل مرة ϭاحدة فϘط. 
 

ϡلادكϭϷ ϭليديكΎء كΎإعط 
- .ϰϠعϷط في اϘن الخط المنϭبحيث يك ΕΎكيس الحبيب ϙ˶أمس 
 خض الكيس بϠطف من أجل ترسيΏ المحتϭى. -
 مز˷ϕ أϭ قص الكيس عϰϠ طϭل الخط المنϘط.  -
مϠل من السΎئل أϭ الطعϡΎ الرخϭ ϭفΎًϘ لعمر الϭلد. يجΏ أن يكϭن الطعϡΎ أϭ السΎئل في درجΔ  5اخϠط كل محتϭى الكيس مع  -

حرارة الغرفΔ أϭ أقل. أمثΔϠ عϰϠ أطعمΔ أϭ سϭائل تنΎسΏ عمر الϭلد تشمل هريس الخضΎر أϭ الϭϔاكه، اليϭچϭرΕ، هريس 
 حϠيΏ اϡϷ أϭ العصير. التΎϔح، المΎء، الحϠيΏ، حϠيΏ اϡϷ، بدائل 

يجΏ إعطΎء الخϠيط لϭϠلد مبΎشرةً بعد الخϠط. إذا لϡ يكن ذلϙ ممكنΎً، فيجΏ إعطΎ΅ه خلال أϭل سΎعΔ بعد الخϠط. يجΏ الت΄كد من أن   -
 .ϱرϭبشكل فϭ هϠمΎلد بكϭϠل ϰيط يعطϠالخ 

في  "استعمΎل الدϭاء ϭالطعϡΎ"يجΏ إعطΎء الϭلد ϭجبΔ أϭ مسϠيΎً يحتϭيΎن عϰϠ الدهن قبل الجرعΔ أϭ بعدهΎ مبΎشرةً )انظر  -
 (. 2 البند

 
.ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭ˵Ύيم˵نع تج 

 
 ϰϠأع Δائيϭد Δخط΄ً جرع ϙلدϭ لϭΎتن/Ε˴لϭΎإذا تن 

 ϙلدϭ لدى/ϙرة في البند قد تنش΄ لديϭالمذك ϙϠتشمل ت ΔنبيΎع  4أعراض جϠلد ببϭ ϡΎإذا ق ϭأ Δرطϔم Δجرع ϙلدϭ لϭΎتن/Ε˴لϭΎإذا تن .ΎًϘلاح
 الدϭاء خط΄ً، فتϭج˷ه فϭرًا إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في المستشϭ ϰϔأحضر معϙ عبϭة الدϭاء.

 
سΎعΕΎ بعد˵ عϰϠ المϭعد الذϱ كΎن من المϔترض أن تتنϭΎل/يتنϭΎل   6في المϭعد المحدد ϭلϡ تمض˶   إذا نسي˴Ε/نسي ϭلدϙ تنϭ˵Ύل الدϭاء

 يجϭز ϭلدϙ فيه الدϭاء، فتنϭ˴Ύل الجرعΔ التي ف˷ϭت˷ϭ .ΎϬإل˷ا، فΎنتظر حتϰ المϭعد الΎϘدϡ الذϱ ي˵ϔترض أن تتنϭΎل/يتنϭΎل ϭلدϙ فيه الدϭاء. لا
 Δيض عن الجرعϭتعϠل ΔϔعΎمض Δل جرعϭΎتن.Δ˷المنسي 

 
يجΏ المϭاظبΔ عϰϠ العلاج بحسΏ تϭصيΔ الطبيΏ. حتϰ لϭ طرأ تحسن عϰϠ حΎلتϙ الصحيΔ، فلا يجϭز التϭقف عن استعمΎل الدϭاء دϭن 

.Ώرة الطبيΎاستش 
 

 فبϠغ˷ الطبيΏ بذلϙ. قبل التϭقف، عϠيϙ منΎقشΔ الطبيΏ أϭ الصيدلي في العϭاقΏ. إذا تϭقΕ˴ϔ/تϭقف ϭلدϙ عن تنϭΎل الدϭاء،
 

 Δت΄كد من الجرعϭ صقϠراجع الم !Δفي العتم Δيϭل الأدϭΎز تنϭفي كل مرةلا يج   ΔجΎبح Εإذا كن Δالطبي ΕراΎاءً. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن
 .ΎϬإلي 

 
 إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ حϭل استعمΎل الدϭاء، فΎستشر الطبيΏ أϭ الصيدلي. 

 
4. ΔنبيΎالأعراض الج 

  .ΔنبيΎعراض الجϷا ΔئمΎق عند قراءة قϠϘين. لا تϠعند بعض المستعم ΔنبيΎء أعراض جϭنش ϰإل ϭليديكΎل كΎاستعم ϱاء، قد ي΅دϭد ϱمثل أ
.ΎϬاحد منϭ ϱمن أ ϙلدϭ نيΎني/يعΎقد لا تع 

 
 أعراض جΎنبيΔ خطيرة

 .ϡالكبد في الد ΕΎلإنزيم Δعϔمرت ΕΎيϭمستϭ في البطن ϡآلا 
 
 

 علامΕΎ محتمΔϠ لمشΎكل في الكبد 
ϭϠالذين يستعم ϰلدى المرض Ύًأيض ΎϬيغ عنϠالتب ϡتϭ يف الكيسيϠالت ϰلدى مرض ΔئعΎش ϡالكبد في الد ΕΎلإنزيم Δعϔالمرت ΕΎيϭن  تع˵تبر المست

 .ϭليديكΎكل في الكبد: كΎد مشϭجϭ ϰالتي قد تشير إل ΔليΎالت ΕΎني من إحدى العلامΎيع ϙلدϭ نΎني/كΎتع Εرًا إذا كنϭف Ώأخبر الطبي 
 ألϡ أϭ انزعΎج في المنطΔϘ اليمنϰ العϭϠيΔ من البطن  •
 اصϔرار الجϠد أϭ بيΎض العين •
• ΔيϬالش ϡانعدا 
• Εي΅اϘت ϭن أΎغثي 
 بϭل غΎمق  •
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 أعراض جΎنبيΔ شΎئعΔ جدًا )تظϬر عند أكثر من مستعمل ϭاحد من بين عشرة مستعمϠين(
 ϭاحتΎϘن اϷنف تϭϠث في المسΎلϙ التنϔسيΔ العϭϠيΔ )زكϡΎ(، بمΎ في ذلϙ اϷلϡ في الحϠق  •
 صداع •
 دϭار  •
 إسΎϬل •
 ألϡ في البطن •
• ϡغϠفي الب ϡع الجراثيϭتغير في ن 
 مستϭيΕΎ مرتϔعΔ لإنزيمΕΎ الكبد )علامΔ عϰϠ أن الكبد في حΎلΔ إجΎϬد( •
•  ϱدϠح جϔط 

 
 مستعمل( 100من بين  10-1أعراض جΎنبيΔ شΎئعΔ )تظϬر عند  

 سيلان اϷنف  •
 ألϡ في اϷذنين، انزعΎج في اϷذن  •
 اϷذنينطنين في  •
 احمرار داخل اϷذن •
• )Δخϭد ϭار أϭلدΎس بΎإحس( ΔيϠذن الداخϷفي ا Ώاضطرا 
•  ΔيϔنϷا Ώϭن في الجيΎϘاحت 
 احمرار في الحϠق  •
•  ϱكتل في الثد 

 
 مستعمل( 1٫000من بين  10-1أعراض جΎنبيΔ غير شΎئعΔ )تظϬر عند 

 احتΎϘن في اϷذن •
•  ϱفي الثد ΏΎϬالت 
 تضخ˷ϡ الثديين لدى الرجΎل •
 تغيراΕ أϭ ألϡ في الحϠمتين •

 
 الأعراض الجΎنبيΔ لدى الأϭلاد

 Δعϔالمرت ΕΎيϭه˴د المستΎتش ،ϙين. مع ذلϘالمراهϭ لغينΎلدى الب Εهدϭالتي ش ϙϠلت ΔϬبΎلاد مشϭϷلدى ا Εهدϭالتي ش ΔنبيΎعراض الجϷا
 لإنزيمΕΎ الكبد في الدϡ بشيϭع أكبر لدى اϭϷلاد.

 
جΎنبي، إذا تΎϔقϡ أحد الأعراض الجΎنبيΔ، أϭ إذا كنΕ تعΎني/كΎن ϭلدϙ يعΎني من عرض جΎنبي لϡ يذكر  إذا ظϬر لديϙ/لدى ϭلدϙ عرض  

 .Ώرة الطبيΎاستش ϙيϠفي هذه النشرة، فع 
 

ΔنبيΎيغ عن الأعراض الجϠالتب 
بΎلإمكΎن التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ لϭزارة الصحΔ بϭاسطΔ الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ عΏϘ العلاج الدϭائي" 

( Δزارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسي Δحϔد في الصϭجϭالمwww.health.gov.il  يغ عن أعراضϠتبϠل ΔϠرة المتصΎالاستم ϰجه إلϭي ϱالذϭ )
 https://sideeffects.health.gov.ilجΎنبيΔ، أϭ عن طريق الدخϭل إلϰ الرابط: 

 
 كيف يجΏ تخزين الدϭاء؟ .5

  ،ϡϬل ر΅يتΎمجϭ ل الرض˷عΎϔطϷا ϭأ/ϭ لادϭϷا ϱل أيدϭΎق بعيدًا عن متنϠن مغΎظه في مكϔح Ώاء آخر، يجϭكل دϭ ،اءϭهذا الد !ϡامنع التسم
.Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠن تعϭي΅ بدϘالت Ώلا تسب .ϡ˷ستمنع التسم ϙبذلϭ 

 
( Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎبعد ت ϭليديكΎل كΎز استعمϭلا يجexp. date خيرϷا ϡϭالي ϰإل Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎة. يشير تϭالعب ϰϠن عϭ˷المد )

 من ذلϙ الشϬر. 
 

 ظرϭف التخزين
 . C°30خزنه فيمΎ دϭن 

 
 يجΏ استعمΎل كΎليديكϭ حبيبΕΎ خلال سΎعΔ من لحظΔ خϠط الحبيبΕΎ مع طعϡΎ أϭ سΎئل.

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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6. ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 
 ،ΔلΎعϔدة الΎالم ϰإل ΔفΎلإضΎبϱϭيحت :ϰϠع Ύًاء أيضϭالد 

 
ΔيϠأقراص مط ϭليديكΎك 

• ϰϠرص عϘال Ώل ϱϭيحت 
microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, colloidal silicon dioxide. 

• ϰϠرص عϘطلاء ال ϱϭيحت 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, PEG 3350, talc, FD&C Blue #2/indigo carmine aluminum 
lake, carnauba wax. 

• ϰϠع ΔعΎحبر الطب ϱϭيحت 
shellac, isopropyl alcohol, iron oxide black propylene glycol, ammonium hydroxide. 

 
 ΕΎحبيب ϭليديكΎك 

lactose monohydrate, mannitol, hypromellose acetate succinate, croscarmellose sodium, 
sucralose, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, sodium lauryl sulfate. 

 
 كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎ هϭ محتϭى العبϭة 

 ϭليديكΎ50ك  ΕΎغ حبيبϠم 
 Ύبيض، قطرهϷن اϭϠال ΕΎدرج ϭأبيض أ ΎϬنϭل ΕΎ2حبيب .ΏريϘلتΎب ϡϠم 

 
 ϭليديكΎ75ك  ΕΎغ حبيبϠم 

 Ύبيض، قطرهϷن اϭϠال ΕΎدرج ϭأبيض أ ΎϬنϭل ΕΎ2حبيب .ΏريϘلتΎب ϡϠم 
 

 ϰϠع ϱϭتحت Δفي رزم ΕΎحبيب ϭليديكΎك ϱ˴رΎاحد من عيϭ 56ي΄تي كل  ϰϠع Δالرزم ϱϭتحت .Ύًجد  4كيسϭة يϭفي كل عب .ΔϠصϔمن Εاϭعب
14 .Ύًكيس 

 
 ϭليديكΎغ أقراص   150كϠم ΔيϠمط 

 ". الجΎنΏ الآخر أمϠس. V 150أقراص مطϠيΔ عϰϠ شكل كبسϭلϭ ΔلϭنΎϬ أزرϕ سمϱϭΎ. عϰϠ أحد جΎنبيΎϬ مطبϭع بΎلحبر اϷسϭد "
 

 ϭليديكΎفر كϭليتين:  150يتΎتين التϭفي إحدى العب ΔيϠغ أقراص مطϠم 
•  ϰϠع ϱϭتحت Δيحϭة لϭ56عب  .ΎًيϠمط Ύًقرص 
•  ϰϠع ϱϭتحت Δ56قنين  Ύًقرص.ΎًيϠمط 

 
 صΎحΏ الامتيΎز ϭعنϭانه 

 ڤيرتيكس فΎرمΎسϭتيكΎلس )يϭ.كيي( ليميتيد 
 ، إسرائيليΎفΎ -تل أبيΏ ، 7شΎرع ريڤΎل 

 
 اسϡ المصنعّ ϭعنϭانه 

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited 
Unit 49, Block F2, Northwood Court, Santry, Dublin 9, D09 T665, Ireland 

 
 ϭفΎًϘ لإرشΎداϭ Εزارة الصحΔ. 2023النشرة في تشرين اϭϷل/أكتϭبر تϡ تحرير 

 
Δزارة الصحϭ الرسمي في Δيϭاء في سجلّ الأدϭتسجيل الد ϡرق 

 ϭليديكΎ50ك  :ΕΎغ حبيبϠ35051-08-159م 
 ϭليديكΎ75ك  :ΕΎغ حبيبϠ35052-09-159م 
 ϭليديكΎ150ك  :ΔيϠغ أقراص مطϠ34269-89-153م 

 
 التبسيط ϭلتسϬيل الϘراءة، تمΕ صيΎغΔ هذه النشرة بصيغΔ المذكر. عϰϠ الرغϡ من ذلϙ، فΈن الدϭاء مخصص لكلا الجنسين.من أجل 


