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 ) دل )مستحضرا ج أنظم الصي مست بم  1986نشرة طبي ل
ط  ص طبي ف اء بحس   يس هذا الد

 
ليديك  غ حبيب  50ك  م
ليديك  غ حبيب  75ك  م
ليديك  ي 150ك غ أقراص مط  م

 
كميت  ل  ع اد ال  الم

ليديك  غ حبيب  50ك  م
ر يحت كل كيس  فت ك غ  50حبيب ع إيڤ  ( ivacaftor 50 mg)  م

 
ليديك  غ حبيب  75ك  م

ر  فت ك غ  75يحت كل كيس حبيب ع إيڤ  ( ivacaftor 75 mg)  م
 

ليديك  ي  150ك غ أقراص مط  م
ر   فت ك غ  150يحت كل قرص ع إيڤ  ( ivacaftor 150 mg)  م

 
 ) سي رجي )الحس مسبب ا ل  ع اد غير ال " 6انظر البند  –الم في م إض مّ عن بعض مركّب  . انظر أيضً "مع م ه "مع

اء"  .2في البند   الد
 

اء.  د لد ل ل  /استعم ل يت قبل استعم ن حت ن فر  اقرأ النشرة بإمع اء. إذا ت خص عن الد م م تحت هذه النشرة ع مع
، فراجع الطبي أ الصيدلي.  في  لدي أسئ إض

 
به. اء حت ل بدا ل أن مرض مش خرين. قد يضره الد . لا تعطه ل لد /مرض  اء لعلاج مرض صف هذا الد د   ل

 
اء؟ .1  لأ غرض مخصص هذا الد

زيس  يف الكيسي )سيستي فيبر لت بين ب ل لعلاج المرض المص اعي الاستعم ليديك أقراص بحس د ( الذين عمره  CF -يستعمل ك
زن  6 ا فم ف  احدة في الجين  25أع رة  لدي ط ر.  CFTRكغ أ أكثر،  فت ك يڤ علاج ب  تستجي ل
 

زيس  يف الكيسي )سيستي فيبر لت بين ب لاد المص ل لعلاج ا اعي الاستعم ليديك حبيب بحس د ( الذين عمره  CF -يستعمل ك
زن أقل من  ن فم ف  م احدة في الجين  25ع رة  لدي ط  ، ر.  CFTRكغ فت ك يڤ علاج ب  تستجي ل

 
لًا لدى مرض  ليديك ليس فع رة  CFك ط ي الزيچ ل ث  . CFTRفي الجين  F508delمتم

 
يف الكيسي ) ء في الت صيل عبر الغش ى منظ الت ر ع مست فت ك ر. يعمل إيڤ فت ك ل إيڤ ع دة ال ليديك ع الم (،  CFTRيحت ك

را في الجين  ً لط . نتيج تخرج من ي  ريد أن تدخل إل الخ ن الك اد مثل أي ي تتيح لم ة ع سطح الخ ن قن تين يك ه بر
CFTR ( يف الكيسي لت ريد لدى الشخص المص ب ل حرك الك ي(، ت تين CF)انظر فيم ي ر بعض بر فت ك عد إيڤ  CFTR(. يس

 . جه من خر ي  ريد إل الخ ل الك ربً من أجل تحسين دخ ن أكثر ت تح في أحي يم ع أن ت  غير الس
 

: صي العلاجي سي ) ال تين potentiatorيزيد الحس بر  CFTR( ل
 
اء .2 ل الد  قبل استعم
 

اء إذا:  ل الد ز استعم  لا يج
اء  • ي الد في التي يحت ع ر( أ  من المركب الإض فت ك ل )إيڤ ع دة ال م ( ل سي )أرجي لد حس /لدى  جد لدي

" 6)انظر البند  في م إض  (."مع
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اء  ل الد ستعم ق ب ص تتع  تحذيرا خ
 

، أخبر الطبي إذا:  ليديك ل ك  قبل استعم
لد  • ن  ني/ك ضي. قد يتعين ع الطبي أن يلائ الجرع  كن تع ني من في الم كل في الكبد أ ع ني الآن من مش يع

. لد /ل ائي ل  الد
ضي. • ني من في الم يتين أ ع كل في الك ني الآن من مش لد يع ن  ني/ك  كن تع
ء. • عض ا لزراع ا ليديك لدى المرض الذين خضع ل ك ستعم ص ب ء. لا ي عض لد لزراع ا /خضع   خضع

 
ر أحد   رًا إذا ظ . راجع الطبي ف ليديك ن ك ع لإنزيم الكبد في الد لدى عدد من المرض الذين يستعم ي مرت هد مست ش

كل في الكبد: د مش ج عراض علام ع  ن هذه ا . قد تك لد /لدى  لي لدي عراض الت  ا
ي من البطن  • ج في المنط اليمن الع  أل أ انزع
ض العين • د أ بي رار الج  اص
ي •  انعدا الش
ا • ي ن أ ت  غثي
مق  • ل غ  ب
 
لاد  الأ

مين.  لاد الذين عمره أقل من ع ل لدى ا ليديك حبيب ليس مخصصً للاستعم  ك
لاد الذين عمره أقل من  ل لدى ا ليديك أقراص ليس مخصصً للاستعم .  6ك ا  أع

 
ص  ح بعال  المت

ن  ً إذا ك ص خ ل  خلاله، تحديدًا خلال السن ا ظي الكبد قبل العلاج  حص  ص د معين ل لد فح /ل سيجر الطبي ل
ضي. ع في الم لد مرت /لدى  ي إنزيم الكبد لدي  مست

 
. قد  ليديك ا بك لج ين الذين ع المراه لاد  ي لدى بعض ا ثير ع الر ن أ ت ( د راك ت ذة في عدس العين )ك هد نتيج ش ش

خلاله. عينين قبل العلاج  صً معين ل  يجر الطبي فح
 

ي  علا بين الأد  الت
ص طبي  ن  ي بد ي أخرى، بم في ذل أد خرًا أد لد م /استعمل  لد يستعمل الآن أ قد استعم ن  إذا كن تستعمل/ك

 ، ف غذائي . إض خبر الطبي أ الصيدلي بذل  ف
 

ر أعراض   لي ظ ، أ تزيد من احتم ليديك ي عمل ك ي أخرى ع كي ثر أد قد ت ي أخرى،  ي عمل أد ليديك ع كي ثر ك قد ي
رر الطبي ه. يحتمل أن ي ص أدن ي الم د ل أحد ا ن بتن م ل أ قد ت لد يتن ن  ل/ك ً أخبر الطبي إذا كن تتن ص . خ نبي  ج

.ملاءم الجرع في ص إض ج إل فح لد بح /أن  لد أ أن /ل ائي ل   الد
 

طري • دة ل ي مض ل  أد ز ن ك س ل، پ ز ن ك ل، كيت ز ن ل، إيتراك ز ن ك ( مثل ف طري ث ال )تستعمل لعلاج الت
ل  ز ن ريك  ڤ

ي • دا حي ي مض مپيسين  أد تين، ري ب ميسين، ري ميسين، إيريثر ( مثل كلاريثر مي ث الجرث )تستعمل لعلاج الت
ميسين يثر  تي

ي لعلاج الصرع • ئين  أد فينيت ل  ربيت ب زيپين، فين م رب ( مثل ك ب الصرعي  )تستعمل لعلاج الن
تي • ي من مصدر نب رات )العرن المث  أد  (St. John’s wort  -مثل هيپيريك پيرف
عي • ز المن بت الج س  ك ليم كر ت س  ليم س، سير ليم رين، إيڤير سپ ء( مثل سيك عض  )تستعمل بعد زرع ا
بي • زيدا ال يك كسين  الچ ( مثل ديچ بي معين  )تستعمل لعلاج اضطراب ق
تخثر • دة ل ي مض رين  أد ارف ( مثل  ي  )تستعمل لمنع الخثرا الدم
ي لعلاج السكر • يپيزيد  أد چ يميپيريد   مثل چ
ض ضغط الد • ي لخ ميل أد  مثل ڤيراپ

 
 

الطع اء  ل الد  استعم
طعم أ  ع عن ا نبي  يج الامتن عراض الج ق ا ن قد ت ليديك  ر خلال فترة العلاج بك ب التي تحت ع الچريپ المشر

جب  ليديك مع طع يحت ع الدهن. أمث ع  ل ك . يج تن لد /جس  ر في جسم فت ك دة كمي إيڤ ليديك عن طريق زي لك
ي تحت ع الدهن تشمل ت التي ت  ل الزبدة أ الزي أ ت التي تحت ع البيض. أمث أخرى ع أ مس ستعم تحضيره ب

 طع يحت ع الدهن: 
لاط  • ك ، الش ر چ ، الي مل الدس ي ك ع من الح ، منتج مصن مل الدس ي ك ن، الح جب  ا
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لي من الدهن  • سم ذا التركيز الع ، ا ح  ال
• ) ف ي )ت ، الحمص، المنتج التي ترتكز ع الص د ك ف  ا
ب التي تحت ع دهن  • ق أ المشر ي الط ز، مس  الج

 
ع الإرض  الحمل 

فضل  ن من ا اء. قد يك ل الد ستشير الطبي قبل استعم حمل، ف مل أ تخططين ل ، أ تظنين أن ح ملًا أ مرضعً إذا كن ح
ن أفضل علاج ل  رار بش ذ ال عد الطبي ع اتخ . سيس ء الحمل، إذا أمكن ذل ليديك أثن ل ك ع عن استعم  .لطالامتن

 
رر   . سي ليديك ل ك ستشير الطبي قبل تن ع، ف . إذا كن تخططين للإرض ي ا رز في ح ر ي فت ك ن إيڤ مً م إذا ك ليس مع

ع   ئدة التي سيجني ط من الإرض ر. سينظر الطبي في ال فت ك يڤ ف العلاج ب ي ع أ ب ف الإرض ي صي ب ن سي الطبي فيم إذا ك
ئد  ة التي ستجنين أن من العلاج.في ال

 
كن ل الم استعم ق   السي

. كن ل الم ائي أ استعم ، رك الدراج ال ق ز السي ار فلا يج لد بد /شعر  ار. إذا شعر ليديك الد  قد يسب ك
 

اء  م عن بعض مركّب الد م ه  مع
ن  لد من قبل الطبي ب /أخبر  ز. إذا أخبر ليديك ع اللاكت ، فراجع الطبي يحت ك لد عد تحمل لسكري معين /لدى  لدي

اء. ل هذا الد  قبل استعم
 

ليديك ع أقل من  هكذا يعتبر  23يحت ك  ، دي في الجرع غ من الص اء في م ".الد دي ليً من الص اقع "خ  ال
 
اء؟  .3  كيف تستعمل الد

ائي أ من  كدًا من الجرع الد رة الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي استش . ع يم الطبي ج تع مً بم اء د ل الد يج استعم
ط.  ي العلاج سيحددهم الطبي ف كي ائي  اء. الجرع الد لد ي العلاج ب  كي

 
ائي  ليديك الد صي جرع ك ل اردة ت  .1في الجد

 
ل  مرض من عمر 1الجد ص ب ل ائي الم مين فم ف: الجرع الد  ع

زن ائي  العمر/ال ي  الجرع الد ع الك لمجم مي ب  الجرع الي

، أقل من  5إل  2 ا احد من  كغ  14أع ل عن طريق   50كيس حبيب  غ يتن م
، كل  ع مع طع يحت ع الدهن  12ال  س

غ  100  م

،  5إل  2 ا كغ إل م  14أع
ل عن   كغ  25ي

احد  ل عن طريق   75من كيس حبيب  غ يتن م
، كل  ع مع طع يحت ع الدهن  12ال  س

غ  150  م

6  ، ا فم ف كغ فم   25أع
 ف 

احد من   ل عن طريق ال   150قرص  غ يتن م
ع مع طع يحت ع الدهن  12كل   س

غ  300  م

 
ر  ء ب المس ح  ل جرعتي الصب ريبً عن  12يج تن ع ت ، مع طع يحت ع الدهن. س م  بعض

 
/لد ن الكبد لدي ائي  يل الجرع الد ج الطبي إل ت د يحت كل في الكبد، معتدل أ خطيرة، ف ني من مش لد يع ن  ني/ك ى  إذا كن تع

. ي ي كبد س ظي ص الذين عنده أداء  شخ ل لدى ا اء بذا السرع كم ه الح ي الد  لد لن يص
 

احد من  • ائي إل قرص  يل الجرع الد كل معتدل في الكبد: يحتمل أن يت ت مرض  150مش احدة في الي )ل غ مرة  م
زن  احدة في الي ) 25الذين  احد مرة  زن أقل من   50كغ أ أكثر(، كيس  لاد الذين  غ للأ ،  14م غ  75-كغ م

زن  لاد الذين  ل 14للأ (. 25عن  كغ إل م ي  كغ
•  . لد /ل س ل ذا المستحضر من لد أن العلاج ب /طبي  رر طبيب ل، لكن قد ي لاستعم ص ب كل خطيرة في الكبد: لا ي مش

احد من  ائي إل قرص  يل الجرع الد ذه يج ت ل ك ي لا  150في ح  ، مين )ي نع غ مرة كل ي ( أ إل  -م لتن ب
زن  مرض الذين  ي لا  25تيرة أقل )ل  ، مين )ي نع احد مرة كل ي ( ) -كغ أ أكثر(، كيس  لتن غ  50ب م

زن أقل من  لاد الذين  ،  14للأ زن  75-كغ لاد الذين  غ للأ ل عن  14م (. 25كغ إل م ي  كغ
 

 . ل عن طريق ال ليديك مخصص للاستعم  ك
 

ي  أقراص مط
رص   ع ال ص يج ب ائي الم ل ع الجرع الد قراص. لا يمكن الحص م عن كسر، مضغ أ إذاب ا فر مع مل. لا تت ه الك بشك

زن أقل من  لاد الذين  .  25ب للأ ليديك اسط أقراص ك  كغ ب



KALY_50_75_150-PIL-1023-V1 Page 4 of 6  MWL_Medison 11078 Kalydeco_ara-v3 

 

 
 كيس الحبيب

ط.  احدة ف ل مرة   كل كيس مخصص للاستعم
 

لادك ليديك  ء ك  إعط
- . ع ط في ا ن الخط المن  أمس كيس الحبيب بحيث يك
ى. - طف من أجل ترسي المحت  خض الكيس ب
ط.  - ل الخط المن  مز أ قص الكيس ع ط
ى الكيس مع  - ط كل محت ئل في درج  5اخ ن الطع أ الس لد. يج أن يك ً لعمر ال ف ئل أ الطع الرخ  ل من الس م

، هريس  ر چ اكه، الي ر أ ال لد تشمل هريس الخض س عمر ال ائل تن حرارة الغرف أ أقل. أمث ع أطعم أ س
، بدائل  ي ا ، ح ي ء، الح ح، الم ي ا أ العصير. الت  ح

كد من أن   - ط. يج الت ع بعد الخ ل س ه خلال أ ، فيج إعط ط. إذا ل يكن ذل ممكنً شرةً بعد الخ لد مب يط ل ء الخ يج إعط
 . ر بشكل ف ه  م لد بك يط يعط ل  الخ

شرةً )انظر  - ن ع الدهن قبل الجرع أ بعده مب ي يً يحت جب أ مس لد  ء ال "يج إعط الطع اء  ل الد في  "استعم
 (. 2 البند

 
. ص ب ز الجرع الم  يمنع تج

 
ائي أع  ً جرع د لد خط ل  /تن ل  إذا تن

لد  /لدى  رة في البند قد تنش لدي نبي تشمل ت المذك ع  4أعراض ج لد بب رط أ إذا ق  لد جرع م ل  /تن ل . إذا تن ً لاح
اء. ة الد أحضر مع عب ار في المستش  رًا إل الطبي أ إل غرف الط جه ف ً، فت اء خط  الد

 
اء ل الد لد تن /نسي  ل تمض   إذا نسي عد المحدد  ل   6في الم ل/يتن ترض أن تتن ن من الم عد الذ ك ع بعد ع الم س

اء. لا لد فيه الد ل  ل/يتن ترض أن تتن د الذ ي عد ال نتظر حت الم إلا، ف  . ت ل الجرع التي ف اء، فتن ز لد فيه الد  يج
يض عن الجرع  تع ع ل ل جرع مض .تن  المنسي

 
ن  اء د ل الد قف عن استعم ز الت ، فلا يج لت الصحي . حت ل طرأ تحسن ع ح صي الطبي اظب ع العلاج بحس ت يج الم

. رة الطبي  استش
 

اء، ل الد لد عن تن قف  /ت ق . إذا ت اق قش الطبي أ الصيدلي في الع ي من قف، ع . قبل الت غ الطبي بذل  فب
 

كد من الجرع  ت صق  ! راجع الم ي في العتم ل الأد ز تن ج   في كل مرةلا يج را الطبي إذا كن بح اءً. ضع النظ ل في د تتن
 .  إلي

 
ستشر الطبي أ الصيدلي.  اء، ف ل الد ل استعم في ح فر لدي أسئ إض  إذا ت

 
نبي .4  الأعراض الج

  . نبي عراض الج ئم ا ق عند قراءة ق ين. لا ت نبي عند بعض المستعم ء أعراض ج ليديك إل نش ل ك د استعم اء، قد ي مثل أ د
. احد من لد من أ  ني  ني/يع  قد لا تع

 
نبي خطيرة  أعراض ج

 . ع لإنزيم الكبد في الد ي مرت مست  آلا في البطن 
 
 

كل في الكبد   علام محتم لمش
يغ عن أيضً لدى المرض الذين يستعم ت التب يف الكيسي  ئع لدى مرض الت ع لإنزيم الكبد في الد ش ي المرت ن  تعتبر المست

 . ليديك كل في الكبد: ك د مش ج لي التي قد تشير إل  ني من إحدى العلام الت لد يع ن  ني/ك رًا إذا كن تع  أخبر الطبي ف
ي من البطن  • ج في المنط اليمن الع  أل أ انزع
ض العين • د أ بي رار الج  اص
ي •  انعدا الش
ا • ي ن أ ت  غثي
مق  • ل غ  ب
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ين( احد من بين عشرة مستعم ر عند أكثر من مستعمل  ئع جدًا )تظ نبي ش  أعراض ج
ق  • ل في الح (، بم في ذل ا ي )زك سي الع ل التن ث في المس نف ت ن ا  احت
 صداع •
ار  •  د
ل •  إس
 أل في البطن •
غ • ع الجراثي في الب  تغير في ن
د( • ل إج ع لإنزيم الكبد )علام ع أن الكبد في ح ي مرت  مست
د  • ح ج  ط

 
ر عند   ئع )تظ نبي ش  مستعمل( 100من بين  10-1أعراض ج

نف  •  سيلان ا
ذن  • ج في ا ذنين، انزع  أل في ا
ذنينطنين في  •  ا
ذن •  احمرار داخل ا
• ) خ ار أ د لد س ب ي )إحس ذن الداخ  اضطرا في ا
ي  • ن ن في الجي ا  احت
ق  •  احمرار في الح
 كتل في الثد  •

 
ر عند  ئع )تظ نبي غير ش  مستعمل( 1٫000من بين  10-1أعراض ج

ذن • ن في ا  احت
 الت في الثد  •
ل •  تضخ الثديين لدى الرج
متين •  تغيرا أ أل في الح

 
لاد نبي لدى الأ  الأعراض الج

ع  ي المرت هد المست ، تش ين. مع ذل المراه لغين  هد لدى الب ب لت التي ش لاد مش هد لدى ا نبي التي ش عراض الج ا
لاد. ع أكبر لدى ا  لإنزيم الكبد في الد بشي

 
لد عرض   /لدى  ر لدي نبي ل يذكر  إذا ظ ني من عرض ج لد يع ن  ني/ك ، أ إذا كن تع نبي ق أحد الأعراض الج نبي، إذا ت ج

 . رة الطبي ي استش  في هذه النشرة، فع
 

نبي يغ عن الأعراض الج  التب
ائي"  نبي ع العلاج الد يغ عن أعراض ج اسط الضغط ع الرابط "التب زارة الصح ب نبي ل يغ عن أعراض ج ن التب لإمك ب

زارة الصح ) قع  ح الرئيسي لم د في الص ج يغ عن أعراض  www.health.gov.ilالم تب رة المتص ل جه إل الاستم الذ ي  )
ل إل الرابط:  ، أ عن طريق الدخ نبي  https://sideeffects.health.gov.ilج

 
اء؟ .5  كيف يج تخزين الد

  ، يت ل ر مج ل الرضع  ط /أ ا لاد  ل أيد ا ق بعيدًا عن متن ن مغ ظه في مك اء آخر، يج ح كل د اء،  ! هذا الد امنع التسم
. يم صريح من الطبي ن تع ي بد . لا تسب الت  بذل ستمنع التسم

 
ء الصلاحي ) ريخ انت ليديك بعد ت ل ك ز استعم خير exp. dateلا يج ء الصلاحي إل الي ا ريخ انت ة. يشير ت ن ع العب ( المد

ر.   من ذل الش
 

ف التخزين  ظر
ن   . C°30خزنه فيم د

 
ئل. ط الحبيب مع طع أ س ع من لحظ خ ليديك حبيب خلال س ل ك  يج استعم

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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في .6 م إض  مع
 ، ل ع دة ال ف إل الم لإض : يحتب اء أيضً ع  الد

 
ي ليديك أقراص مط  ك

رص ع •  يحت ل ال
microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate, colloidal silicon dioxide. 

رص ع •  يحت طلاء ال
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, PEG 3350, talc, FD&C Blue #2/indigo carmine aluminum 
lake, carnauba wax. 

ع ع •  يحت حبر الطب
shellac, isopropyl alcohol, iron oxide black propylene glycol, ammonium hydroxide. 

 
ليديك حبيب   ك

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

 
ة  ى العب م ه محت اء   كيف يبد الد

ليديك  غ حبيب  50ك  م
بيض، قطره  ن ا ن أبيض أ درج ال . 2حبيب ل ري لت  م ب

 
ليديك  غ حبيب  75ك  م

بيض، قطره  ن ا ن أبيض أ درج ال . 2حبيب ل ري لت  م ب
 

ليديك حبيب في رزم تحت ع  ر ك احد من عي تي كل  . تحت الرزم ع  56ي جد  4كيسً ة ي . في كل عب ص ا من عب
14 .  كيسً

 
ليديك  غ أقراص   150ك ي م  مط

د " س لحبر ا ع ب نبي مطب . ع أحد ج ن أزر سم ل ل  ي ع شكل كبس س. V 150أقراص مط ن الآخر أم  ". الج
 

ليديك  فر ك ليتين:  150يت تين الت ي في إحدى العب غ أقراص مط  م
يح تحت ع  • ة ل .  56عب يً  قرصً مط
.قرصً  56قنين تحت ع  • يً  مط

 
انه  عن ز  ح الامتي  ص

.كيي( ليميتيد  لس )ي تيك س رم  ڤيرتيكس ف
ل  رع ريڤ ف -تل أبي ، 7ش  ، إسرائيلي

 
انه  عن  اس المصنعّ 

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

 
بر ت تحرير  ل/أكت . 2023النشرة في تشرين ا زارة الصح دا  ً لإرش  ف

 
زارة الصح ي الرسمي في  اء في سجلّ الأد  رق تسجيل الد

ليديك  :  50ك غ حبيب  35051-08-159م
ليديك  :  75ك غ حبيب  35052-09-159م
ليديك  :  150ك ي غ أقراص مط  34269-89-153م

 
اء مخصص لكلا الجنسين.من أجل  ن الد ، ف غ هذه النشرة بصيغ المذكر. ع الرغ من ذل راءة، تم صي يل ال لتس  التبسيط 


