
 

 ) دل )مستحضرا ج أنظم الصي مست بم   - نشرة ل
ط  ص طبي ف فق  اء   يس الد

رليف ر غ  يك  م

ء عبر ال    أقراص للإعط
  : ل دة ال ليحت كل قرص ع ليڤالم ز ن ك غ.   150 (Levoketoconazole) كيت  م

سي في المستحضر حس المثيرة ل ل  ع اد غير ال ئم الم صل  ،ل ء مراجع ال م عن قس من مركب   2الرج م م بند: "مع
صل   ال اء"  ".  :6الد في م إض   "مع

اء. ل الد م يت قبل است ن حت ن ن لدي أسئ   اقرأ النشرة بتم اء. إذا ك جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع مع
جه إل الطبي أ إل الصيدلي.   في فت  إض

  . لت ح لت الصحي  ب بين ح ، حت ل بدا ل تش نه قد يضره خرين.  . لا تعطه ل اء لعلاج  صف هذا الد

 

ل الـ   إط  QTتحذير: تسم كبد 

 (Hepatotoxicityتسم الكبد )

لا تسم كبد ذ  • ل جينت  ت الإبلا عن ح ز ن ك ل كيت م جب زرع الكبد في أع است ت أ است   ق
رة لمرض في الكبد. ت الإبلا   امل تشكل خط لاج، ل تكن هن ع ي ال . لدى قس من مت عن طريق ال

رليف.   ن ريك ل ي علاج يتن  عن تسم شديد في الكبد لدى مت

بين بتشمع الكبد، مرض كبد خطير أ مرض   • لاج المص ي ال رليف لمت ء ريك ل لإعط م نع است هن م
بق من تضرر الكبد في   ريخ س لا متكررة من الحص في كيس المرارة، ت ازن، ح كبد مزمن غير مت

ل أ أ أ  ز ن ك طري مع كيت د ل لاج المض ء ال ي عند إعط ل الأد م قف  أع است ج  ل آخر است ز
ي منتشر.   ي لاج، أ مرض كبد ن  ال

ري إذا  • رة ف رليف بص لاج بريك قف ال لاج. يج  ء ال أثن يي لإنزيم الكبد قبل  ر  ظيج إجراء ت
 علام لتسم الكبد.  

ل   QTإط

ل فترة   • رليف بإط ل فترة    QTيرتبط ريك د إط . قد ت لجرع رة مت ب إل اضطراب نظ  QTبص
يرة الأسل )  ، مثل ض ة في بطين ال  (.  torsades de pointesتشكل خطرا ع الحي

رليف  • ء ريك ل لإعط م نع است لتزامن معهن م ي الأخرى التي تطيل فترة  ب المرتبط    QTالأد
، بم في ذل  ضطراب النظ البطيني يرة الأسلب لاج الذين لدي ض ي ال ل لمت م نع است جد م ، كم ي

ي أ QTcFفترة  ريخ من  470أكبر من  ط لاج، ت يرة الأسلقبل بدء ال ، تسرع ال البطيني،  ض
ن البطيني، أ متلازم  (.    QTالخ ل ي من الدرج الأ ئ ريخ ع ي )بضمن ذل ت  الط

قف عن    ECGيج إجراء  • لاج. يج الت ء ال أثن ص مغنيسي الد قبل  ن سي الد  ت ص ب إصلاح ن
ن فترة  قت إذا ك رة م رليف بص ل ريك م .       500أكثر من  QTcFاست ني ي ث  مي

 

 

اء؟    . ل أعد هذا الد

شينچ بين بمتلازم ك ر السن المص ي العلاج كب ل لدى مت رتيز رليف مخصص لعلاج فرط إفراز الك ز   ريك الذين لا يمكن اجتي
   . ئ د الجراح لش  جراح أ ل ت

 

 

 



 

ل  د الاستعم  قي

ع نج . ل تثب سلام  طري ى ال لا العد يه لعلاج ح د ع رليف غير مص .    ريك طري ى ال لا العد رليف في علاج ح  ريك

: لاجي ع ال دا  المجم ل(. مض رتيز ج الك ئيدا )يثبط إنت ستير رتيك  الك

اء:  ل الد م  . قبل است

 

اء إذا:   ل الد م  يمنع است

اء  − ي الد خرى التي يحت حد المركب ا ل أ  ز ن ك ل، كيت ز ن ك كيت يڤ ( ل سي )أرجي ن لدي حس )انظر البند  ك
 - )" في م إض  .  "مع

−   . ن لدي تشمع كبد  ك

ازن،  − د أ مرض كبد مزمن غير مت ن لدي مرض كبد ح ع في إنزيم الكبد ك  .  بضمن ذل ارت

رة متكررة.   − ن لدي حص في كيس المرارة بص  ك

ل  − ز ن ك ل كيت كل الكبد في أع استعم ريخ من مش ن لدي ت جب   ك ، است طري د ل ل آخر كعلاج مض أ أ أز
 قف العلاج. 

ي منتشر.   − ي ن لدي مرض كبد ن  ك
ل فترة  − ي أخرى معين تسب إط ل أد  . QTكن تتن

−   : لي لا الت بضمن ذل مثلا الح  ، ريخ من أمراض ق معين ن لدي ت سلك يرة ا ن ض ، تسرع ال البطيني، الخ
ي  QTالبطيني، أ متلازم   . الط

ثر ع طري عمل كبد − ن أن ت ي معين من ش ل أد كدP-gPأ  CYP3A4)مثلا، مثبط   كن تتن   ا(. إذا ل تكن مت
ء مراجع البند  في الرج م إض ق الطبي. لمع رة الط ء استش ، الرج ي د ل هذه ا د "   – إن كن تتن /رد علا ت

ي  د كذل البند فعل بين ا  " -    ." نبي عراض الج  "ا

اء: ل الد م ست ص مت ب  تحذيرا خ

رليف، أخبر الطبي إذا:   قبل بدء العلاج بريك

كل في الكبد • ضي، مش لي أ في الم ن لدي ح    .ك

ة متلازم  • ل المسم بضمن ذل الح  ، كل في ال ن لدي أ مش .    QTك ي  الط

•   . ض في الد سي أ المغنيسي المنخ ت ي الب ريخ من مست ن لدي ت  ك

ملا أ تخططي • حمل.    نكن ح .  ل رليف بط  قد يضر ريك
•   . ي ا رليف إل ح ل ريك ع. قد ينت  كن مرضع أ تخططين للإرض

 )  تضرر الكبد )تسم كبد

دة  يقد  لم اء شبيه ب ل، د ز ن ك لكيت ن العلاج ب ص الذين يت شخ ن بعض ا رليف. ع ن ريك ل ص يتن ر تسم الكبد لدى أشخ ظ
  . جب زرع كبد أ أد إل الم كل خطيرة في الكبد، است رليف، من مش ل في ريك ع  ال

 : لي عراض الت را إذا شعر ب من العلام أ ا ق الطبي ف ط جه ل  ت

ن   • لغثي ي من البطن، مصح ب  أل في الج اليمن الع

ئي  •  تع استثن

ن( • بيض من عيني )يرق د أ الجزء ا رار ج  اص

ئي  • لا نزيف استثن  كدم أ ح

ل  كل في نظ ال )إط  ( QTمش

ل فترة  رليف مشك في ال تسم إط ل QTقد يسب ريك ل  QT، أ إط د إط تيرة نبض ق غير منتظم من    QT. قد ت ل
ة.   ن أن تشكل خطرا ع الحي  ش

ض من أملاح   ي المنخ رليف. قد تزيد المست ء العلاج بريك ي أثن ار شديد أ إذا أغمي ع را إذا شعر بد ق الطبي ف ط جه ل ت
ال سي  ت ل مالب طر إط رليف.  QTغنيسي في الد من مخ ء العلاج بريك  أثن

 

 



 

   ) ر الغدة الكظري ض )قص ل منخ رتيز ي ك  مست

ن الست  رم في من ال ج كمي ك نت ل لا ت في الغدة الكظري ب ر الغدة الكظري ه ح ل. قد يسب  ئريقص رتيز ، مثل الك يدي
ل.  رتيز ج الك ض كبير في إنت ر الغدة الكظري في أع خ رليف قص  ريك

ض داء الغدة الكظري المنخ ن أعراض  ن قد تك ، نظرًا  لي عراض الت احد أ أكثر من ا را إذا شعر ب ق الطبي ف ط جه ل    : ت

ي  • لا الت ن/ح  الغثي

ار  • لا الد  ح

ئي  •  تع استثن

•  ) ص ضغط الد ض )ن  ضغط د منخ

سير له   •  أل بطن لا ت

ي أملاح ) • رلمست يم ك  ( غير س

ي   • دان الش  ف

•  ) ص سكر الد ض في الد )ن ي سكر منخ  مست

 آلا في الجس  •

د فعل فرط التحسس    رد

ار إذا   ق الطبي أ لغرف الط ط را ل جه ف رليف. ت ن ريك ل ص الذين يتن شخ د فعل تحسسي شديدة لدى ا قد تحصل رد
ن هذه   س. قد تك ب في التن ن، آلا في الصدر أ صع س تين أ في ال خ في الش ، انت ، شرى، حم ، حك د ح ج ر ط ظ

 علام لردة فعل تحسسي شديدة. 

ن    ستير ض التست نخ طر المتع ب  المخ

 : لي عراض الت ق الطبي إذا شعر ب من ا ط جه ل ء. ت النس ل  ن لدى الرج ستير ي التست رليف مست ض ريك  قد يخ

العجز الجنسي ) • ر(  ل: تضخ الثديين )التثد في الذك  (.  Impotenceالرج

•   . ل المزاجي تغييرا في الح ء: تراجع في الرغب الجنسي   النس

ن:   المراه ل   الأط

ن سن  ين د المراه ل  اء ليس مخصص للأط ن سن  18هذا الد ي العلاج د رليف لدى مت سلام ريك ع  ، ل تثب نج م   18ع
  . م  ع

ص ال :  ال ح ب  مت

رليف.   • ء العلاج بريك أثن ص كبد قبل  ق الطبي فح  سيجر الط

ئي ال ) • رب اسط تخطيط ك ب ب ق الطبي ق حص الط رل ECGسي ي الك جل فحص مست ص د  سيجر فح  )
رليف.  ء العلاج بريك أثن ، قبل   في الد

•   . ل لدي رتيز س الك جل قي رليف،  ء العلاج بريك ري أثن رة د ق الطبي عين د بص  سيجمع الط

ي ل بين الأد د ف /رد علا  : ت

ل،  مكملا غذائيأ إذا كن تتن ص طبي  ن  ي بد ي أخرى بم في ذل أد خرًا، أد ل م أخبر الطبي أ الصيدلي  ، إذا تن
.    بذل

ل  د لإط ي معين أخرى ت رليف مع أد ل ريك ل  QTيمنع تن ل قبل أن تبدأ بتن ي التي تتن د ن ا ق الطبي بش . تحدث مع الط
رليف.    ريك

رليف ثر ريك . قد ي نبي عراض ج التسب ب ثير ع بعض البعض  خرى الت ي ا د ا رليف  ن ريك ع طري عمل   من ش
رليف.   خرى ع طري عمل ريك ي ا د ثر ا قد ت خرى،  ي ا د  ا

RECORLEV    ه مثبط لـCYP3A4, P-gp, OCT2, MATE1  ئز لـ ي تعتبر رك ازاة أد له بم د تن ملا   CYP3A4قد ي الح
تين ست رڤ رة )مثل أت دة   المذك زي ئز في البلازم  ع تركيز الرك ( لارت رمين لعلاج السكر ل أ ميت لستر ي الك ض مست لخ

    . نبي ر أعراض الركيزة الج طر ظ  مخ

ي المثبط لـ   د د ا س  CYP3A4قد ت ير دة ل ي المض د هض)مثلا ا شراني السكري   من بلا ال مست
ي  ع مست ن( لارت جستير نبي لـ  Levoketoconazoleالپر عراض الج ر ا  . RECORLEVلخطر ظ



زة لـ   ي المح د د ا السمي  CYP3A4قد ت س  ير دا ال ، مض دا الاختلاج ، مض بكتيري دة ل اد المض خلاي )مثلا الم (  ل
ي  ض مست ع  Levoketoconazoleلانخ  .  RECORLEVنج

ص   متص ( ب مني ل كسيد ا ض )مثلا هيدر دا الحم ل   Levoketoconazoleتمس مض ل بعد تن لذل يج تن
RECORLEV  .قل عتين ع ا  بس

ض في المعدة )مثل  يض الحم ي تخ هضتمس أد بلا   من ص   H2مست متص ت ب كرال الس  ) ن ت مثبط مضخ البر
Levoketoconazole  لتزامن مع ل ب  .    RECORLEVلذل يج تجن تن

الغذاء:   اء  ل الد م  است

  . ن طع رليف مع أ بد ل ريك ن تن لإمك  ب

ل:   لا الكح است اء  ل الد م  است

طر رليف من مخ ل ريك ء تن رط أثن ل الم لا الكح نبي الخطيرة.   قد يزيد است عراض الج ل ا  حص

  : ب الخص ع   الحمل، الإرض

 الحمل 

ل   را إذا دخ في ح ق الطبي ف . أخبر الط رليف بط حمل. قد يضر ريك ملا أ تخططين ل ق الطبي إذا كن ح أخبر الط
ملا.   ني ح د أن من الممكن أن تك رليف أ إذا اعت ء العلاج بريك  حمل أثن

ع   الإرض

ق الطبي أن   ع الط ي  . يج ع ي ا رليف إل ح ل ريك ع. قد ينت ق الطبي إذا كن مرضع أ تخططين للإرض أخبر الط
احد ) لمدة ي  رليف  ء العلاج بريك ع أثن ي تجن الإرض ع. ع رليف أ الإرض ل ريك اص تن ي م ن ع ا إذا ك رر (  ت

خي قل بعد الجرع ا  رة.  ع ا

ب    الخص

ق   . تحدث إل الط ثر ع قدرت ع الإنج نه أن ي مر الذ من ش ل، ا الرج ء  ب لدى النس كل خص رليف مش قد يسب ريك
  . ب ن الخص ف بش ن لدي مخ  الطبي إذا ك

 : كين ل الم م است ق   السي

ق  درة ع السي ثير معتدل ع ال رليف ت ن لريك ار    أقد يك كين إذا شعر بد ق أ تستعمل الم لسي . لا ت ب كين ل الم استعم
  .  أ تع

اء:   م عن قس من مركب الد م م  م

ل هذا   طبي قبل تن جه ل اع معين من السكر، ت ن ل  ل ل طبيب إن لدي عد احتم ز. إذا ق اء ع اللاكت يحت هذا الد
 المستحضر الطبي.  

اء؟   مل الد  . كيف تست

  . يم الطبي ل المستحضر دائمً حس تع  يج استعم

لمستحضر.   بطري العلاج ب لجرع  ق ب كدًا فيم يتع حص مع الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي ال  يج ع

ط.   ، ف طري العلاج سيحددهم الطبي  الجرع 

ص   مي ال . الجرع الي ن طع ، مع أ بد ل عبر ال مرتين في الي تن احد ل م هي قرص  لي المتبع عم الجرع ا
ص ب هي  .    الم ل مرتين في الي تن  أقراص ل

  . ج رليف بحس الح م العلاج بريك رة ك قف بص قت أ ي قف م ق الطبي، ي ل الط  قد ي

. ص ب ز الجرع الم    يمنع تج

فر  ل سحق/شطر/مضغلا تت م ح قراص.   مع  ا

 ، رليف أع مم يج ، جرع ريك ل عن طريق الخط ار في أقر   إذا تن را لغرف الط جه ف ق الطبي أ ت استشر الط
 . ب المستحضر مع أحضر ع  مستش 



اء،  ل الد د. إذا نسي تن قت المعت لي في  ل الجرع الت .   تن ع ل جرع مض  يمنع تن

ن   اء بد لد قف عن العلاج ب ، يمنع الت لت الصحي . حت إذا طرأ تحسن ع ح صي الطبي يج الاستمرار في العلاج حس ت
  . رة الطبي  استش

ائي  من الجرع الد صق  ق من الم ! تح ي في الظلا ل الأد را الطبي إذا كن   في كل مرةيمنع تن اء. ضع النظ ل في د تتن
  . ج إلي  بح

ستشر الطبي أ الصيدلي.   اء، ف ل هذا الد م لنسب إل است في ب ن لدي أسئ إض  إذا ك

 : نبي  . الأعراض الج

  . نبي عراض الج ئم ا زع عند قراءة ق نبي لدى قس من المستخدمين. لا ت رليف أعراضً ج ل ريك ، قد يسب استعم ي د كجميع ا
  . ٍّ من ني من أ  من المحتمل ألا تع

نبي خطيرة،  رليف أعراض ج نبي الخطيرة  قد يسب ريك عراض الج ي العلاج الطبي إذا حصل لدي أحد ا را لت جه ف يج الت
لي  : الت

• )  ضرر في الكبد )تسم كبد

ل  • كل في نظ ال )إط  (QTمش

•  ) ر الغدة الكظري ض )قص ل منخ رتيز ي ك  مست

د فعل فرط التحسس   •  رد

طر • ن    مخ ستير ض التست نخ  متع ب

 
ء مراجع البند   في الرج م إض اء"  لمع ل الد ستعم ص متع ب  ". تحذيرا خ

ئ جدا )  نبي ش مل  -( very commonأعراض ج ر لدى أكثر من مست  :من   قد تظ

ي   - ن/ت لا غثي  ح

ض(  - سي منخ ت سي )ب ت ص الب  ن

ع  -  ضغط د مرت

-  ) ي ب ط يف(/ كدم )إص  نزف )نزيف ط

 أل في الرأس )صداع(  -

 تضرر كبد  -

ي أداء الكبد   - ع مست  ارت

ئي  -  نزيف رحمي استثن

د( - م )احمرار في الج  حم

 تيرة نبض ق غير منتظم  -

 تع  -

صل  -  الت الم

ي  - س الع ر التن ى( في مج ث )عد  ت

-  ) ي )أل في العضلا  أل عض

ج أع البطن(  - ل من الإزع  أل بطن/عسر هض )ح

ار   - لا الد  ح

ل  -  إس

ي  -  تراجع الش

ف في ال   -  ج

د  - ف في الج  ج

ر -  آلا الظ

ر  - /ا  اضطراب الن

ائل(  -  ذم محيطي )تجمع س

ء  - ء/ شبه إغم  إغم

د  - ح ج  ط

لي  - ل الب ى في المس لا عد  ح

 حك -

ه  اضطراب في تركيز -  الانتب

 عصبي زائدة   -

 اكتئ   -

ب  -  الثع



ئ ) نبي ش ر لدى –( commonأعراض ج ين من    - قد تظ م  :مست

ر الغدة الكظري  -  قص

ضمي   - ز ال ى في الج لا عد  ح

ي  - س ر الغدد التن  قص

سي ) -  ( hypersensitivityفرط التحسس/الحس

 تراجع الرغب الجنسي  -

ر -  التثد في الذك

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

: نبي يغ عن الأعراض الج  التب

ائي"   نبي نتيج لعلاج د يغ عن أعراض ج نبي من خلال الضغط ع الرابط "التب زارة الصح عن أعراض ج يغ  من الممكن تب
زارة الصح ) قع  ح الرئيسي في م د ع الص ج يغ عن www.health.gov.ilالم تب رة عبر الإنترن ل ل إل استم ( الذ يح

ل الرابط:  ، أ عبر دخ نبي عراض الج حدة سلام   https://sideeffects.health.gov.ilا ني ل ل بريد إلكتر من خلال إرس
ح التسجيل:  ي العلاج لدى ص  .  drugsafety@neopharmgroup.comمت

اء؟    . كيف يخزن الد

ل،   ط /أ ا لاد  ي ا ل ر مج ل أيد  ق، بعيدًا عن متن ن مغ اء آخر، في مك كل د اء،  ظ هذا الد ! يج ح * تجن التسم
يم صريح من طبيب.   ن تع ي بد . لا تسبب الت  هكذا تتجن التسم

ء الصلاحي ) * ريخ انت اء بعد ت ل الد خير  exp. dateيمنع استعم ء الصلاحي ينس إل الي ا ريخ انت ة. ت هر ع العب ( الظ
ر.   س الش  من ن

ن   . C°25* يج التخزين د

اء لمدة حت   ل الد ن استعم لإمك ، ب نين ن في درج حرارة الغرف )أقل من * بعد فتح ال ن مخز ر حين يك  (.C°25 أش

في   م إض  . م

  : اء أيضً ع ل، يحت الد ف إل المرك ال لإض  ب

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

  : رد ع اء ال  يحت غلاف الد

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

  : د يحت ع اسط حبر أس قراص ب ع ع ا  تت الطب

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

ة:   ب ذا تح ال م اء   كيف يبد الد

يه رمز التعريف "  ع ع رد مطب ، مع غلاف  رليف ه قرص مستدير، محد د.  LEV 150ريك احدة، بحبر أس  " من ج 

ل.   ط تح من قبل ا نين إغلا م ل جد في ال  ي

.    تحت كل قنين ع    قرص

 المنتج: 

تيك س رم ريس ف .ض.كس    ، لس 

، إلين  غ لاي المتحدة.  شيك  ، ال

 

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


ح التسجيل:   ص

.ض.،   ر  ف  ني

ح   . هشي ح تكڤ پ، ، ص.  ، إسرائيل. 9يت

  : زارة الصح ي الرسمي في  اء في سجل الأد  رق تسجيل الد

174-69-37497-99 

ني   .   ت تحريره في تشرين الث زارة الصح يم   فق تع
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