
 

 )Εمستحض˴را( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠنشرة ل -  
 يس˵˷ϕϭ الدϭاء ϭفق ϭصΔϔ طبيΏ فϘط 

 مϠغ  ϭϱϬيكϭرليف ر

  ϡϔء عبر الΎأقراص للإعط 
  :ΔلΎ˷όϔد˷ة الΎالمϭليڤ ϰϠكل قرص ع ϱϭليحتϭزΎنϭكϭكيت (Levoketoconazole) 150   .غϠم 

بند: "معϭϠمΕΎ مϬمΔ عن قسϡ من مركبΕΎ   2الر˷جΎء مراجعΔ الϔصل  ،لΎϘئمΔ المϭاد غير الϔع˷Ύلϭ Δالمثيرة لϠحسΎسي˷Δ في المستحضر
  "معϭϠمΕΎ إضΎفي˷Δ".  :6الدϭاء" ϭالϔصل  

تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ معϭϠمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ   اقرأ النشرة بتمό˷ن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل استόمΎل الدϭاء.
 إضΎفي˷Δ فتϭج˷ه إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ الصيدلي˷.  

  .ϡϬلتΎحϭ Δالصحي ϙلتΎبين ح ΔبΎتش ϙبدا ل ϭل ϰحت ،ϡنه قد يضرهϷ .لا تعط˶ه ل϶خرين .ϙاء لعلاجϭصف هذا الدϭ˵ 

 

 QTتحذير: تسمϡ كبدϭ ϱإطΎلΔ الـ  

 (Hepatotoxicityتسمϡ الكبد )

  قΎتΔϠ أϭ استϭجبΕ زرع الكبد في أعΏΎϘ استόمΎل كيتϭكϭنΎزϭل Δجينت  ϭتϡ الإبلاύ عن حΎلاΕ تسمϡ كبدϱ ذ  •
  ύالإبلا ϡرة لمرض في الكبد. تϭامل تشك˷ل خطϭع ϙΎتكن هن ϡلاج، لόي الϘϠمن مت ϡلدى قس .ϡϔعن طريق ال

 عن تسمϡ شديد في الكبد لدى متϘϠي علاج يتنϭΎلϭن ريكϭرليف.  

هنϙΎ مΎنع استόمΎل لإعطΎء ريكϭرليف لمتϘϠي الόلاج المصΎبين بتشمع الكبد، مرض كبدϱ خطير أϭ مرض   •
كبدϱ مزمن غير متϭازن، حΎلاΕ متكررة من الحصϰ في كيس المرارة، تΎريخ سΎبق من تضرر الكبد في  

زϭل آخر استϭجϭ Ώقف  أعΏΎϘ استόمΎل الأدϭيΔ عند إعطΎء الόلاج المضΎد لϔϠطريΕΎ مع كيتϭكϭنΎزϭل أϭ أϱ أ 
 الόلاج، أϭ مرض كبدϱ نϘيϠي منتشر.  

ϬرΕ  ظيجΏ إجراء تϘييϡ لإنزيمΕΎ الكبد قبل ϭأثنΎء الόلاج. يجϭ Ώقف الόلاج بريكϭرليف بصϭرة فϭريΔ إذا  •
 علامΕΎ لتسمϡ الكبد.  

 ΔلΎإطQT 

إلϰ اضطرابΕΎ نظQT  ϡبصϭرة متΔϘϠό بΎلجرعΔ. قد ت΅دϱ إطΎلΔ فترة    QTيرتبط ريكϭرليف بإطΎلΔ فترة   •
 (.  torsades de pointesتشكل خطرا عϰϠ الحيΎة في بطينΕΎ الΏϠϘ، مثل ض˴˶ϔير˴ة الأس˴˴ل ) 

ϭالمرتبطQT    ΔالأدϭيΔ الأخرى التي تطيل فترة  بΎلتزامن معهنϙΎ مΎنع استόمΎل لإعطΎء ريكϭرليف  •
 ϙفي ذل Ύبم ،Δالبطيني ϡالنظ ΕΎضطرابΎير˴ة الأس˴˴لبϔ˶˴ض ϡϬلاج الذين لديόي الϘϠل لمتΎمόنع استΎجد مϭي Ύكم ،

، تسرع الΏϠϘ البطيني،  ض˴˶ϔير˴ة الأس˴˴لقبل بدء الόلاج، تΎريخ من  470أكبر من ϭ طϭيΔϠ أ QTcFفترة 
 Δمتلازم ϭن البطيني، أΎϘϔالخQT    .)ϰلϭالأ Δي من الدرجϠئΎريخ عΎت ϙبضمن ذل( ΔϠيϭالط 

ϭإصلاح نϘص بϭتΎسيϡϭ الدϭ ϡنϘص مغنيسيϡϭ الدϡ قبل ϭأثنΎء الόلاج. يجΏ التϭقف عن    ECGيجΏ إجراء  •
 ميϠي ثΎنيΔ.       500أكثر من  QTcFاستόمΎل ريكϭرليف بصϭرة م΅قتΔ إذا كΎنΕ فترة 

 

 

 . ل˴ϡ أعد˷ هذا الد˷ϭاء؟  

الذين لا يمكنϡϬ اجتيΎز   ريكϭرليف مخصص لعلاج فرط إفراز الكϭرتيزϭل لدى متϘϠي العلاج كبΎر السن المصΎبين بمتلازمΔ كϭشينچ
   .ϡϬئΎϔلش Δت΅د˷ الجراح ϡل ϭأ Δجراح 

 

 

 



 

 قيϭد الاستعمΎل 

 ريكϭرليف في علاج حΎلاΕ العدϭى الϔطريΔ    .Δريكϭرليف غير مصΎدϕ عϠيه لعلاج حΎلاΕ العدϭى الϔطريΔ. لϡ تثبΕ سلامϭ ΔنجΎع

:Δ˷لاجيόال Δعϭالمجم  ΕداΎل(. مضϭرتيزϭج الكΎيثبط إنت( Εئيداϭستيرϭرتيكϭالك 

 . قبل استόمΎل الدϭاء: 

 

 يم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا:  

)انظر البند  كΎنΕ لديϙ حسΎسيΔ )أرجيΔ( لϠيڤϭكيتϭكϭنΎزϭل، كيتϭكϭنΎزϭل أϷ ϭحد المركبΕΎ اϷخرى التي يحتϭيΎϬ الدϭاء  −
ϲ - )"ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع"  . 

−   .ϱتشمع كبد ϙن لديΎك 

 .  ϭبضمن ذلϙ ارتΎϔع في إنزيمΕΎ الكبد كΎن لديϙ مرض كبدϱ حΎد˷ أϭ مرض كبدϱ مزمن غير متϭازن،  −

 كΎنΕ لديϙ حصϰ في كيس المرارة بصϭرة متكررة.   −

أϭ أϱ أزϭل آخر كعلاج مضΎد لϔϠطريΕΎ، استϭجبΕ   كΎن لديϙ تΎريخ من مشΎكل الكبد في أعΏΎϘ استعمΎل كيتϭكϭنΎزϭل  −
 ϭقف العلاج. 

 كΎن لديϙ مرض كبدϱ نϘيϠي منتشر.   −
 . QTكنΕ تتنϭΎل أدϭيΔ أخرى معينΔ تسبΏ إطΎلΔ فترة  −

−   :ΔليΎالت ΕلاΎمثلا الح ϙبضمن ذلϭ ،Δمعين ΏϠريخ من أمراض قΎت ϙن لديΎس˴˴لكϷير˴ة اϔ˶˴ن ضΎϘϔالبطيني، الخ ΏϠϘتسرع ال ،
 Δمتلازم ϭالبطيني، أQT  ΔϠيϭالط . 

  ا(. إذا لϡ تكن مت΄كدP-gPأCYP3A4  ϭ)مثلا، مثبطϙ   ΕΎكنΕ تتنϭΎل أدϭيΔ معينΔ من ش΄نΎϬ أن ت΅ثر عϰϠ طريΔϘ عمل كبد −
تΎϔعلاΕ/ردϭد "   – Ϯإن كنΕ تتنϭΎل هذه اϷدϭيΔ، الر˷جΎء استشΎرة الطΎقϡ الطبي. لمعϭϠمΕΎ إضΎفيΔ الر˷جΎء مراجعΔ البند 

 ΔيϭدϷالبند فعل بين ا ϙكذلϭ "ϰ -    ."ΔنبيΎعراض الجϷا" 

 تحذيراΕ خΎص˷Δ متΔϘ˷Ϡό بΎستόمΎل الدϭاء:

 قبل بدء العلاج بريكϭرليف، أخبر الطبيΏ إذا: 

   .كΎنΕ لديϙ حΎليΎ أϭ في المΎضي، مشΎكل في الكبد •

•  Δة متلازمΎ˷المسم ΔلΎالح ϙبضمن ذلϭ ،ΏϠϘكل في الΎمش ϱأ ϙلدي ΕنΎكQT    .ΔϠيϭالط 

•   .ϡفي الد Δضϔالمنخ ϡϭالمغنيسي ϭأ ϡϭسيΎتϭالب ΕΎيϭريخ من مستΎت ϙن لديΎك 

 قد يضر ريكϭرليف بطϙϠϔ.  لϠحمل.    نكنΕ حΎملا أϭ تخططي •
•   .ϡϷا ΏيϠح ϰرليف إلϭل ريكϘع. قد ينتΎتخططين للإرض ϭأ Δمرضع Εكن 

 )ϱكبد ϡتضرر الكبد )تسم 

ظϬر تسمϡ الكبد لدى أشخΎص يتنϭΎلϭن ريكϭرليف. عΎنϰ بعض اϷشخΎص الذين يتϭϘϠن العلاج بΎلكيتϭكϭنΎزϭل، دϭاء شبيه بΎلمΎد˷ة  يقد 
  .Εϭالم ϰإل Ε˷أد ϭزرع كبد أ Εجبϭكل خطيرة في الكبد، استΎرليف، من مشϭفي ريك ΔلΎعϔال 

 :ΔليΎعراض التϷا ϭأ ΕΎمن العلام ϱ˷΄ب Εرا إذا شعرϭالطبي ف ϡقΎطϠج˷ه لϭت 

 ألϡ في الجΔϬ اليمنϰ العϭϠيΔ من البطن، مصحΏϭ بΎلغثيΎن   •

 تعΏ استثنΎئي  •

 اصϔرار جϠدϙ أϭ الجزء اϷبيض من عينيϙ )يرقΎن( •

•  ΔئيΎنزيف استثن ΕلاΎح ϭأ ΕΎكدم 

 ΔلΎإط( ΏϠϘال ϡكل في نظΎمشQT ) 

لϭتيرة نبض قΏϠ غير منتظمΔ من    QT. قد ت΅دϱ إطΎلQT  Δ، أϭ إطΎلQT Δقد يسبΏ ريكϭرليف مشكΔϠ في الΏϠϘ تسمϰ إطΎلΔ فترة 
 ش΄نΎϬ أن تشك˷ل خطرا عϰϠ الحيΎة.  

تϭج˷ه لϠطΎقϡ الطبي فϭرا إذا شعرΕ بدϭار شديد أϭ إذا أغمي عϠيϙ أثنΎء العلاج بريكϭرليف. قد تزيد المستϭيΕΎ المنخϔضΔ من أملاح  
 أثنΎء العلاج بريكϭرليف.  QTغنيسيϡϭ في الدϡ من مخΎطر إطΎلΔ مالبϭتΎسيϭ ϡϭال

 

 



 

   )Δر الغدة الكظريϭقص( Δضϔل منخϭرتيزϭك ΕΎيϭمست 

يديΔ، مثل الكϭرتيزϭل. قد يسبΏ  ئϭريقصϭر الغدة الكظريΔ هϭ حΎلΔ لا تϡϭϘ فيΎϬ الغدة الكظريΔ بΈنتΎج كميΔ كΎفيΔ من الϬرمϭنΕΎ الست 
 ريكϭرليف قصϭر الغدة الكظريΔ في أعΏΎϘ خϔض كبير في إنتΎج الكϭرتيزϭل. 

   : تϭج˷ه لϠطΎقϡ الطبي فϭرا إذا شعرΕ بϭاحد أϭ أكثر من اϷعراض التΎليΔ، نظرًا ϷنΎϬ قد تكϭن أعراضϷ Ύداء الغدة الكظريΔ المنخϔض

•  ̈́  الغثيΎن/حΎلاΕ التϘي

 حΎلاΕ الدϭار  •

 تعΏ استثنΎئي  •

•  )ϡص ضغط الدϘض )نϔمنخ ϡضغط د 

 ألϡ بطن لا تϔسير له   •

 ( غير سϠيمΔ كΎϬرلمستϭيΕΎ أملاح ) •

•   ΔيϬدان الشϘف 

•  )ϡص سكر الدϘن( ϡفي الد Δضϔسكر منخ ΕΎيϭمست 

•  ϡفي الجس ϡآلا 

 ردϭد فعل فرط التحسس  

قد تحصل ردϭد فعل تحسسيΔ شديدة لدى اϷشخΎص الذين يتنϭΎلϭن ريكϭرليف. تϭج˷ه فϭرا لϠطΎقϡ الطبي أϭ لغرفΔ الطϭارΉ إذا  
ظϬرΕ طϔح جϠدϱ، حك˷Δ، شرى، حم˷ϰ، انتΎϔخ في الشϔتين أϭ في الϠسΎن، آلاϡ في الصدر أϭ صعϭبΕΎ في التنϔس. قد تكϭن هذه  

 علامΕΎ لرد˷ة فعل تحس˷سيΔ شديدة. 

 المخΎطر المتعΔϘϠ بΎنخΎϔض التستϭستيرϭن   

 :ΔليΎعراض التϷمن ا ϱ˷΄ب Εالطبي إذا شعر ϡقΎطϠج˷ه لϭء. تΎالنسϭ لΎن لدى الرجϭستيرϭالتست ΕΎيϭرليف مستϭض ريكϔقد يخ 

 (.  Impotenceالر˷جΎل: تضخϡ الثديين )التثدϱ في الذكϭر( ϭالعجز الجنسي ) •

•   .Δالمزاجي ΔلΎفي الح Εتغييراϭ Δالجنسي Δء: تراجع في الرغبΎالنس 

 الأطΎϔل ϭالمراهϭϘن:  

  18عΎمΎ، لϡ تثبΕ نجΎعϭ ΔسلامΔ ريكϭرليف لدى متϘϠي العلاج دϭن سن  18هذا الد˷ϭاء ليس مخصصΎ للأطΎϔل ϭالمراهϘين دϭن سن 
  .ΎمΎع 

 متΎبΔό:  ال ϔحϭصϭ ΕΎال

 سيجرϱ الطΎقϡ الطبي فحϭص كبد قبل ϭأثنΎء العلاج بريكϭرليف.   •

• ( ΏϠϘال ΔئيΎربϬتخطيط ك Δاسطϭب ϙبϠالطبي ق ϡقΎحص الطϔسيECG رلΎϬالك ΕΎيϭجل فحص مستϷ ϡص دϭفح ϱسيجرϭ )
 في الدϡ، قبل ϭأثنΎء العلاج بريكϭرليف. 

•   .ϙل لديϭرتيزϭس الكΎجل قيϷ ،رليفϭء العلاج بريكΎأثن Δريϭرة دϭبص ϡد ΕΎ˷الطبي عين ϡقΎسيجمع الط 

Δيϭل بين الأدόد فϭرد/ΕعلاΎϔت : 

أخبر الطبيΏ أϭ الصيدلي  ، إذا تنϭΎلΕ م΅خرًا، أدϭيΔ أخرى بمΎ في ذلϙ أدϭيΔ بدϭن ϭصΔϔ طبيϭ Δمكم˷لاΕ غذائيΔأϭ إذا كنΕ تتنϭΎل، 
.ϙبذل   

 ΔلΎلإط ϱأخرى ت΅د Δمعي˷ن Δيϭرليف مع أدϭل ريكϭΎيم˵نع تنQT  لϭΎقبل أن تبدأ بتن ΎϬلϭΎالتي تتن ΔيϭدϷالطبي بش΄ن ا ϡقΎتحد˷ث مع الط .
 ريكϭرليف.  

عϰϠ طريΔϘ عمل   من ش΄ن ريكϭرليف ϭاϷدϭيΔ اϷخرى الت΄ثير عϰϠ بعضΎϬ البعض ϭالتسبΏ ب΄عراض جΎنبيΔ. قد ي΅ثر ريكϭرليف
 اϷدϭيΔ اϷخرى، ϭقد ت΅ثر اϷدϭيΔ اϷخرى عϰϠ طريΔϘ عمل ريكϭرليف.  

RECORLEV    مثبط لـ ϭهCYP3A4, P-gp, OCT2, MATE1  ئز لـΎتعتبر رك Δيϭازاة أدϭله بمϭΎتن ϱقد ي΅دϭCYP3A4   ΕملاΎالحϭ
لخϔض مستϭيΕΎ الكϭلسترϭل أϭ ميتϭϔرمين لعلاج السكرϱ( لارتΎϔع تركيز الركΎئز في البلازمϭ ΎزيΎدة   المذكϭرة )مثل أتϭرڤΎستΎتين

    .ΔنبيΎر أعراض الركيزة الجϭϬطر ظΎمخ 

م˵ستϘب˶لا˶Ε الϘشرانيΕΎ السكريϭ   ΔمنΎهضΕΎ)مثلا اϷدϭيΔ المضΎدة لϔϠيرϭسCYP3A4  ΕΎقد ت΅دϱ اϷدϭيΔ المثبطΔ لـ  
 ΕΎيϭع مستΎϔن( لارتϭجستيرϭالپرϭLevoketoconazole  لـ ΔنبيΎعراض الجϷر اϭϬلخطر ظϭRECORLEV . 



(  لϠخلايΎ )مثلا المϭاد المضΎدة لϠبكتيريΎ، مضΎداΕ الاختلاجΕΎ، مضΎداΕ الϔيرϭسϭ ΕΎالسم˷يCYP3A4  Δقد ت΅دϱ اϷدϭيΔ المحϔ˷زة لـ  
 ΕΎيϭض مستΎϔلانخLevoketoconazole  ΔعΎنجϭRECORLEV  . 

ϭلذلϙ يجΏ تنϭΎلΎϬ بعد تنϭΎل   Levoketoconazoleتمس˷ مضΎداΕ الحمϭضΔ )مثلا هيدرϭكسيد اϷلϭمنيϡϭ( بΎمتصΎص  
RECORLEV  .قلϷا ϰϠعتين عΎبس 

ϭمثبطΕΎ مضخΕΎ البرϭتϭنΕΎ( ϭالسϭكرالΎϔتΕΎ بΎمتصΎص   H2مستϘبلاΕ   منΎهضΕΎتمس أدϭيΔ تخϔيض الحمϭضΔ في المعدة )مثل 
Levoketoconazole  لتزامن معΎب ΎϬلϭΎتن Ώ˷تجن Ώيج ϙلذلRECORLEV    . 

 استόمΎل الدϭاء ϭالغذاء:  

  .ϡΎن طعϭبد ϭرليف مع أϭل ريكϭΎن تنΎلإمكΎب 

 استόمΎل الدϭاء ϭاستϬلاϙ الكحϭل:  

 حصϭل اϷعراض الجΎنبيΔ الخطيرة.   قد يزيد استϬلاϙ الكحϭل المϔرط أثنΎء تنϭΎل ريكϭرليف من مخΎطر

  :Δبϭالخصϭ عΎالحمل، الإرض 

 الحمل 

  ΔلΎفي ح ΕϠرا إذا دخϭالطبي ف ϡقΎالط ϱأخبر .ϙϠϔرليف بطϭحمل. قد يضر ريكϠتخططين ل ϭملا أΎح Εالطبي إذا كن ϡقΎالط ϱأخبر
 حمل أثنΎء العلاج بريكϭرليف أϭ إذا اعتϘدΕ أنϙ من الممكن أن تكϭني حΎملا.  

 الإرضΎع 

أخبرϱ الطΎقϡ الطبي إذا كنΕ مرضعΔ أϭ تخططين للإرضΎع. قد ينتϘل ريكϭرليف إلϰ حϠيΏ اϡϷ. يجΏ عϠيϭ ϙعϰϠ الطΎقϡ الطبي أن  
(  ϭتϘررϭا إذا كΎن عϠيϙ مϭاصΔϠ تنϭΎل ريكϭرليف أϭ الإرضΎع. عϠيϙ تجن˷Ώ الإرضΎع أثنΎء العلاج بريكϭرليف ϭلمدة يϭ ϡϭاحد )

 رة.  عϰϠ اϷقل بعد الجرعΔ اϷخي

  Δبϭالخص 

  ϡقΎالط ϰتحد˷ث إل .ΏΎالإنج ϰϠع ϙقدرت ϰϠمن ش΄نه أن ي΅ثر ع ϱمر الذϷل، اΎالرجϭ ءΎلدى النس Δبϭكل خصΎرليف مشϭريك Ώقد يسب
  .Δبϭف بش΄ن الخصϭΎمخ ϙلدي ΕنΎالطبي إذا ك 

 :ΕΎكينΎل المΎمόاستϭ ΔقΎالسي 

 ΔقΎالسي ϰϠدرة عϘال ϰϠرليف ت΄ثير معتدل عϭن لريكϭأقد يكϭ    ارϭبد Εإذا شعر ΕΎكينΎتستعمل الم ϭأ ΔقΎلسيΎب ϡϘلا ت .ΕΎكينΎل المΎاستعم
  .Ώتع ϭأ 

 مϭϠόمΕΎ مϬم˷Δ عن قسϡ من مرك˷بΕΎ الدϭاء:  

يحتϱϭ هذا الدϭاء عϰϠ اللاكتϭز. إذا قΎل لϙ طبيبϙ إن لديϙ عدϡ احتمΎل Ϸنϭاع معينΔ من السكر، تϭج˷ه لϠطبيΏ قبل تنϭΎل هذا  
 المستحضر الطبي.  

 . كيف تستόمل الدϭاء؟  

  .Ώالطبي ΕΎيمϠتع Ώ˴حس Ύًل المستحضر دائمΎاستعم Ώيج 

 يجΏ عϠيϙ الϔحص مع الطبيΏ أϭ الصيدلي˷ إذا لϡ تكن مت΄ك˷دًا فيمΎ يتعϠق بΎلجرعϭ ΔبطريΔϘ العلاج بΎلمستحضر.  

 الجرعϭ ΔطريΔϘ العلاج سيحد˷دهمΎ الطبيΏ، فϘط.  

  ϰصϭϘال Δميϭالي Δالجرع .ϡΎن طعϭبد ϭمع أ ،ϡϭمرتين في الي ϡϔل عبر الϭΎتنϠاحد لϭ هي قرص Ύمϭعم Δالمتب˷ع ΔليϭϷا Δالجرع
 أقراص لϠتنϭΎل مرتين في اليϰ    .ϡϭالمϭصϰ بΎϬ هي 

  .ΔجΎالح Ώرليف بحسϭالعلاج بريك ΔϠمΎرة كϭقف بصϭي ϭأ Ύقف م΅قتϭالطبي، ي ϡقΎل الطϠϘقد ي 

.ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج   

 اϷقراص.   معϭϠمΕΎ حϭل سحق/شطر/مضغلا تتϭفر 

 ،Ώيج Ύمم ϰϠرليف أعϭريك Δعن طريق الخط΄، جرع ΕلϭΎإذا تن   Ώفي أقر Ήارϭالط Δرا لغرفϭج˷ه فϭت ϭالطبي أ ϡقΎاستشر الط
 .ϙالمستحضر مع ΔبϠأحضر عϭ ϰϔمستش 



 يم˵نع تنϭΎل جرعΔ مضΎعΔϔ.   تنϭΎل الجرعΔ التΎليΔ في ϭقتΎϬ المعتΎد. إذا نسيΕ تنϭΎل الدϭاء، 

يجΏ الاستمرار في العلاج حس˴Ώ تϭصيΔ الطبيΏ. حتϰ إذا طرأ تحس˷ن عϰϠ حΎلتϙ الصح˷يΔ، يم˵نع التϭق˷ف عن العلاج بΎلدϭاء بدϭن  
  .Ώرة الطبيΎاستش 

 Δ˷ائيϭالد Δمن الجرعϭ صقϠق من الم˷Ϙتح !ϡفي الظلا Δيϭل الأدϭΎفي كل˷ مر˷ةيم˵نع تن   Εإذا كن Δالطب˷ي ΕراΎ˷اء. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن
  .ΎϬإلي ΔجΎبح 

 إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفي˷Δ بΎلنسبΔ إلϰ استόمΎل هذا الدϭاء، فΎستش˶ر الطبيΏ أϭ الصيدلي˷.  

 :ΔنبيΎالأعراض الج . 

  .Δ˷نبيΎعراض الجϷا ΔئمΎزع عند قراءة قϔمن المستخدمين. لا ت ϡلدى قس Δ˷نبيΎج Ύًرليف أعراضϭل ريكΎاستعم Ώ˷قد يسب ،ΔيϭدϷكجميع ا
  .ΎϬمن ٍّϱ˷ني من أΎمن المحتمل أل˷ا تع 

يجΏ التϭج˷ه فϭرا لتϘϠي العلاج الطبي إذا حصل لديϙ أحد اϷعراض الجΎنبيΔ الخطيرة  قد يسبΏ ريكϭرليف أعراضΎ جΎنبيΔ خطيرة، 
ΔليΎالت : 

• )ϱكبد ϡضرر في الكبد )تسم 

•  ΔلΎإط( ΏϠϘال ϡكل في نظΎمشQT) 

•  )Δر الغدة الكظريϭقص( Δضϔل منخϭرتيزϭك ΕΎيϭمست 

 ردϭد فعل فرط التحسس   •

 متعΔϘϠ بΎنخΎϔض التستϭستيرϭن    مخΎطر •

 
 ". تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستعمΎل الدϭاء"  ϮلمعϭϠمΕΎ إضΎفيΔ الرجΎء مراجعΔ البند  

 :من   قد تظϬر لدى أكثر من مستόمل  -( very commonأعراض جΎنبي˷Δ شΎئΔό جدا ) 

 حΎلاΕ غثيΎن/تϘي΅   -

 نϘص البϭتΎسيϡϭ )بϭتΎسيϡϭ منخϔض(  -

 ضغط دϡ مرتϔع  -

-  )Δϔيϔط ΕΎبΎإص( ΕΎكدم /)يفϔنزف )نزيف ط 

 ألϡ في الرأس )ص˵داع(  -

-  ϱتضرر كبد 

 ارتΎϔع مستϭيΕΎ أداء الكبد   -

 نزيف رحمي استثنΎئي  -

 حمΎمϰ )احمرار في الجϠد( -

-  Δغير منتظم ΏϠتيرة نبض قϭ 

-  Ώتع 

 التΏΎϬ المΎϔصل  -

-  ΔيϭϠس العϔالتن ϱرΎى( في مجϭث )عدϭ˷Ϡت 

-  )Εفي العضلا ϡي )ألϠعض ϡأل 

 ألϡ بطن/عسر هضϡ )حΎلΔ من الإزعΎج أعϰϠ البطن(  -

 حΎلاΕ الدϭار   -

 إسΎϬل  -

-  ΔيϬتراجع الش 

-   ϡϔف في الΎϔج 

 جΎϔف في الجϠد  -

 آلاϡ الظϬر -

-  ϕرϷا/ϡϭالن ΕΎاضطراب 

 ϭذمΔ محيطيΔ )تجمع سϭائل(  -

 إغمΎء/ شبه إغمΎء  -

-  ϱدϠح جϔط 

-  Δليϭالب ϙلΎى في المسϭعد ΕلاΎح 

- Δ˷حك 

 الانتبΎه  اضطرابΕΎ في تركيز -

 عصبيΔ زائدة   -

-   ΏΎاكتئ 

-  ΔبϠالثع 



( ΔόئΎش Δ˷نبيΎأعراض جcommon )– ر لدىϬين من    - قد تظϠمόمست: 

-  Δر الغدة الكظريϭقص 

 حΎلاΕ عدϭى في الجΎϬز الϬضمي   -

-  ΔيϠسΎر الغدد التنϭقص 

- ( ΔسيΎفرط التحسس/الحسhypersensitivity ) 

-  Δالجنسي Δتراجع الرغب 

 التثدϱ في الذكϭر -

إذا ظϬر عرض جΎنبي، إذا تΎϔقϡ أحد الأعراض الجΎنبي˷Δ أϭ إذا عΎنيΕ من عرض جΎنبي غير مذكϭر في النشرة، عϠيϙ استشΎرة  
  .Ώالطبي 

:ΔنبيΎيغ عن الأعراض الجϠالتب 

من الممكن تبϠيغ ϭزارة الصح˷Δ عن أعراض جΎنبي˷Δ من خلال الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبي˷Δ نتيجΔ لعلاج دϭائي"  
( Δ˷زارة الصحϭ قعϭفي م Δالرئيسي Δحϔالص ϰϠد عϭجϭالمwww.health.gov.il يغ عنϠتبϠل Εرة عبر الإنترنΎاستم ϰإل ϙلϭ˷يح ϱالذ )

ϭمن خلال إرسΎل بريد إلكترϭني لϭحدة سلامhttps://sideeffects.health.gov.il   ΔاϷعراض الجΎنبي˷Δ، أϭ عبر دخϭل الرابط: 
 .  drugsafety@neopharmgroup.comمتϘϠي العلاج لدى صΎحΏ التسجيل: 

 . كيف يخزن الدϭاء؟  

* تجن˷Ώ التسم˷ϡ! يجΏ حϔظ هذا الدϭاء، ϭكل˷ دϭاء آخر، في مكΎن مغϠق، بعيدًا عن متنϭΎل أيدϭ ϱمجΎل ر΅يΔ اϭϷلاد ϭ/أϭ اϷطΎϔل،  
 ϭهكذا تتجن˷Ώ التسم˷ϡ. لا تسبب˷ التϘي˷΅ بدϭن تعϠيمΕΎ صريحΔ من طبيب.  

* ( Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎاء بعد تϭل الدΎيم˵نع استعمexp. date  خيرϷا ϡϭالي ϰإل Ώينس Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎة. تϭ˷العب ϰϠهر عΎالظ )
 من نϔس الشϬر.  

 . C°25* يجΏ التخزين دϭن 

  ϰاء لمدة حتϭ˷ل الدΎن استعمΎلإمكΎب ،ΔنينϘبعد فتح ال *ϯ أقل من( Δحرارة الغرف Δفي درج Ύنϭن مخزϭر حين يكϬأش C°25.) 

  ΔفيΎإض ΕΎمϭϠόم . 

  :ϰϠع Ύًاء أيضϭالد ϱϭل، يحتΎ˷όϔال Ώ˷المرك ϰإل ΔفΎلإضΎب 

lactose monohydrate, silicified microcrystalline cellulose, modified corn starch, magnesium 
stearate and colloidal silicon dioxide.   

  :ϰϠع ϱردϭاء الϭ˷غلاف الد ϱϭيحت 

polyvinyl alcohol partially hydrolyzed, titanium dioxide, macrogol/polyethylene glycol 3350, 
talc and iron oxide red.   

  :ϰϠع ϱϭد يحتϭحبر أس Δاسطϭقراص بϷا ϰϠع ΔعΎالطب ϡتت 

shellac glaze 45% (20% esterified) in ethanol, ferrosoferric oxide, isopropyl alcohol, propylene 
glycol and ammonium hydroxide 28% . 

 كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎذا تحϱϭ الόب˷ϭة:  

 " من جϭ ΔϬاحدة، بحبر أسϭد.  LEV 150ريكϭرليف هϭ قرص مستدير، محد˷Ώ، مع غلاف ϭردϱ مطبϭع عϠيه رمز التعريف " 

 يϭجد في الϘنينΔ إغلاϕ مϡϭΎϘ لϔϠتح من قبل اϷطΎϔل.  

  ϰϠع Δكل قنين ϱϭتحتϱϬ    .Ύقرص 

 المنتج: 

   ، لس ϡ.ض.ΎكسΎريس فΎرمΎسϭتيك

 ϱϭإلين ،ϭغΎشيكϲϬϲϬϳ  .المتحدة ΕΎلايϭال ، 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


 صΎحΏ التسجيل: 

 نيϭفΎرϡ ϡ.ض.،  

 ، إسرائيل. ϰ9ϭϳϬϬϭيتΎح تكڤΎ پ، ϳϬϲϯ، ص.ϲ .ΏهشيϭϠح  

  :Δ˷زارة الصحϭ الرسمي˷ في Δيϭاء في سجل˷ الأدϭتسجيل الد ϡرق 

174-69-37497-99 

 ϭفق تعϠيمϭ ΕΎزارة الصحϮϬϮϯ   .Δتϡ تحريرهΎ في تشرين الثΎني  
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