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 Ώجϭبم ϙϠϬمستϠنشرة ل)Εمستحض˴را( ΔدلΎالصي Δ1986 -  أنظم 

 ϕϭّ˵اء  يسϭفق  الدϭ  Δϔصϭ  Ώط  طبيϘف    
 

ϭغ   75ي ڤ برافتϠم 
 Εلاϭكبس 

 ΔلΎ˷دة فعΎم : Ώرافينيϭغ 75إنكϠمencorafenib 75 mg -  
 "مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔّ".  6أنظر البند  : غير فع˷Ύلϭ Δمثيرة لϠحسΎسي˷Δ  مϭاد 

 
 شرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء.  ن تحتϱϭ هذه ال البدء بΎستعمΎل الدϭاء. لنشرة بتمع˷ن حتϰ نΎϬيتϭ ΎϬذلϙ قبل ا  اقرأ

 Δ فتϭجّه إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ الصيدليّ. إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيّ 
 حتϰ لϭ بدا لϙ تشΎبه بين مرضϭ ϙمرضϷ،  .ϡϬنّه قد يضرّ بϡϬ  ؛϶خرينله لόلاج مرضϙ. لا تόط   هذا الدϭاء ϭصف 

 
1.  ϡ˷اء؟ أعد˷ هذا لϭ˷الد 

ϭيڤبرافت  (Ώرافينيϭإنك )  :لΎمόدّ للاستόز، المΎكين ϡمثبط للإنزي 
، الذϱ  أϭ النϘيϠي ،سرطΎن الجϠد غير الΎϘبل للإزالΔ بϭاسطΔ عمϠيΔ جراحيΔ  لόلاج مرضϰ (binimetinib) بينيمتينيΏبΎلدمج مع  •

 . BRAF V600K أBRAF V600E  ϭالطϔراΕ  يحمل

  يحملاϷمΎόء الغϠيظϭ ΔالمستϘيϡ الذϱ نϘيϠي في البΎلغين مع سرطΎن  جلالό ( cetuximab) سيتϭكسيمΏΎبΎلدمج مع  •
 ، ϭالذϱ كΎن قد تϡّ علاجه بΎلسΎبق ϭتشخيصه بϭاسطΔ فحص م˵صΎدϕ عϠيه. BRAF V600Eالطϔرة 

  
 Δالعلاجي Δعϭتين.  :المجمϭز البرΎكين ϡالإنزي ΕΎمثبط ،ϡراϭد للأΎمض 

 
 قبل استعمΎل الدϭاء .2

 ϭت΄كد من أنّ برافتϠل Ύًفحص ϙطبيب ϙل ϱلاج سيج˵رόيڤقبل بدء ال .ϙل Ύًملائم 
 Δبϭء بجيل الخصΎنسϠلاج. –لόفحص حمل قبل بدء ال Ώالطبي ϱسيجر   

 
 : يم˵نع استعمΎل الدϭاء إذا 
 ΔّسيΎحس ϙلدي Εجدϭ˵  (ΎًسΎحس )  لـΏرافينيϭإنك  ϭحد المركّ أϷ اءϭالد ΎϬيϭخرى التي يحتϷا ΕΎ(.  6)أنظر البند   ب 

 
 

 تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستعمΎل الدϭاء 
• ϭمڤبرافتϭميلان( دϠن الجΎلاج سرطόدًا لόي ليس مΎ ϭأ )نΎء  سرطΎόمϷع   اϭمن ن ϡيϘالمستϭ ΔيظϠالغBRAF wild type . 

 جديدة  يΔ أϭلخبيثΔ   أورام •

•  ϡراϭر أϭّع داخل تطϭمن ن ϡراϭأBRAF wild type 

• ϭء برافتΎعند إعط ،ΔديϠج ΔّنبيΎر أعراض جϭϬد خطر ظΎحيد ڤازديϭ لاجόي ك 
 

ϭإذا: ڤقبل العلاج بـ برافت ϙفي ذل Ύبم ،ϙلدي Δ˷كل الطبيΎعن جميع المش Ώي، أخبر الطبي 
 كΎنΕ لديϙ مشΎكل نزف   -
 كΎنΕ لديϙ مشΎكل في الόينين   -
-  ،ΏϠϘكل في الΎمش ϙلدي ΕنΎطع كϘم ΔلΎإط ϰتدع ΔلΎهذا يشمل حϭQT ر خطير فيϭلا يمكن  عمل ، قص ϱالذ ϭأ ΏϠϘال

 ϡنظ ΕΎاضطراب ϭيه أϠالسيطرة ع ΏϠت΄ثير  ق Εذا Δبطيئ ϱسرير   
-  ϭأ ϡϭلسيΎالك ،ϡϭسيΎتϭمن الب Δضϔمنخ ΕΎيϭمست ϙب΄ن لدي ϙإبلاغ ϡّتϭالمغنيسيϡ  ϙفي دم 
-  ϰϠفي الك ϭكل في الكبد أΎمش ϙلدي ΕنΎك 
-  Ώي. ممكن أن يسبϠتخططين أن تحم ϭملا أΎح  Εكن ϭي  ڤبرافت Δبϭالخصϭ عΎالحمل، الإرض" ϱأنظر( ϙضررًا لجنين" ) 
 (  ")أنظرϱ "الحمل، الإرضΎع ϭالخصϭبΔ لإرضΎع لكنΕ  مرضΔό أϭ تخططين  -
 

 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن 
 . لدى اϷطΎϔل لا تϭجد مϭϠόمΕΎ حϭل سلامϭ ΔنجΎعΔ استόمΎل هذا المستحضر 

 عΎمΎً.  18هذا الدϭاء ليس مόدًا للأطΎϔل ϭالبΎلغين تحΕ سن 
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 ΔبعΎالمتϭ ΕΎصϭالفح 
 جديدة  يΔ خبيثΔ أϭل  أورام •

 ϰحتϭ لاجόرين خلال الϬلاج، مرّة كل شόقبل بدء ال ΎًديϠج Ύًلج فحصΎό˵الم Ώالطبي ϱل   6سيج˵رϭΎقف عن تنϭد التόر بϬأش
ϭڤبرافت .ΎϬمشتبه ب ΔديϠج ΕΎبΎر إصϭϬظ Δدف مراقبϬب ϙذلϭ .ي 

•  ΔزحيϘال ΏΎϬالت   
  ϡقΎϔع من تϭن ϱأ ϭأ Δجديدة في الر΅ي ΕΎر اضطرابϭّينين، من أجل الكشف عن تطόϠل Ύًرة فحصΎلج في كل زيΎόًالم Ώالطبي ϙل ϱسيج˵ر

 .ΔلΎالح 
 QT إطΎلΔ مϘطع  •

 سيج˵رϱ لϙ الطبيΏ فحصΎً للإلكترϭليتΕΎ قبل بدء الόلاج ϭخلاله. 
 

 Δيϭد فعل بين الأدϭرد/ΕعلاΎتف 
Δ، ف΄خبر الطبيΏ أϭ  أدϭيΔ أخرى بمΎ في ذلϙ الأدϭيΔ بدϭن ϭصفΔ طب˷يϭ Δمكم˷لاΕ غذائي˷  ، م΅خ˷رًا كنΕ تتنϭΎل أϭ تنϭΎلΕإذا 

 .ϙاء آخر: الصيدلي˷ بذلϭكل د ϭأ ΔئمΎϘدة ضمن هذه الϭجϭالم ΔيϭدϷاحد من اϭ ϱل أϭΎتتن Εص إذا كنΎبشكل خ Ώغ الطبيϠأب 
-  Δى فطريϭعد ΕلاΎلاج حόل Δينόم Δيϭل مثل أدϭزΎنϭكΎسϭپ   

مثل مستحضراΕ لمنع الحمل  CYP3A4 متحΔϠϠ بϭاسطΔ   / ركΎئزسϭيΎً مع أدϭيΔ التي هي  ستόمΎل لايجΏ الامتنΎع عن ا  -
 ΕΎنϭهرم ϰϠع ϱϭالتي تحت 

 ديϠتيΎزيϡ أدϭيΔ التي تستόمل عΎدة لόلاج ضغط الدϡ المرتϔع مثل  -

-   ΕΎمنشط ϭأ ΕΎمع مثبط Ύًيϭاء سϭل الدΎمόع عن استΎالامتن ΏيجCYP3A4  Δسطϭمت ϭأ Δيϭق 

 QTيجΏ الامتنΎع عن استόمΎل الدϭاء سϭيΎً مع أدϭيΔ التي ت΅دϱ إلϰ إطΎلΔ مϘطع    -

   OATP1B1, OATP1B3, BCRP  -ـ  أدϭيΔ مΔϠόϔ/ركΎئز ل  -

 
 

 استعمΎل الدϭاء ϭالغذاء 
ϭل برافتϭΎن  ي مع ڤيمكن تنϭبد ϭأ .ϡΎόط  ϭلاج بـ برافتόخلال ال Εϭرϔعصير الجريب Ώيڤيم˵نع شر . 

 Εϭرϔالجريب ϰϠع ϱϭالتي تحت ΕΎمن تركيز زيدت قد  الم˵نتج  ϭيڤبرافت   .ϙفي جسد 
  

 Δبϭالخصϭ عΎالحمل، الإرض 

 الحمل 
ϭلاج بـ برافتόخلال ال Δنيϭغير هرمϭ ΔόجΎئل منع حمل نΎسϭ لΎمόاست Δبϭء في سن الخصΎالنس ϰϠع Ώڤ يج  Δل الجرعϭΎد تنόعين بϭأسبϭ ي

ϭخيرة من برافتϷي. ڤا 
ϭسΎئل منع الحمل التي تحتϱϭ عϰϠ هرمϭنΕΎ )مثل حبΏϭ الحمل، الحϘن أϭ ϭسΎئل جϠديΔ مثل اللاصΕΎϘ( قد لا تόمل كمΎ ينبغي خلال  

 ϭلاج بـ برافتόي. ڤال 
 الحمل اϷكثر ملائمΔ لϙ خلال فترة الόلاج. منع تحدثي مع طبيبϙ الم˵Ύόلج حϭل ϭسΎئل 

 سيجرϱ لϙ الطبيΏ فحص حمل قبل بدء الόلاج. 
 . أϭ إذا كنΕ تόتϘدين ب΄نϙ قد تكϭنين حΎملاً  إذا كنΕ حΎملاً  فϭرًا  أخبرϱ الطبيΏ المΎόلج

 
 الإرضΎع 

ϭلاج بـ برافتόع خلال الΎڤيم˵نع الإرضϭخيرة من برافتϷا Δل الجرعϭΎد تنόعين بϭلمدة أسبϭ ي.ڤي  ϭن برافتΎإذا ك Ύًفϭرόڤليس م  ϰل إلϘي ينت
 لإطϡΎό طϙϠϔ خلال فترة الόلاج.  اϷفضل  طريΔϘ ال حϠيΏ اϡϷ. تحدثي مع الطبيΏ الم˵Ύόلج حϭل 

 
 Δبϭالخص 

 ϭبرافت Ώّكلي ڤقد يسبΎفي ال   مش .ϙϘϠϘمر يϷن اΎإذا ك Ώل. تحدث مع الطبيΎلدى الرج Δبϭخص 
 

  ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 
ϭڤقد ي΅ثر برافت ϭأ ΔقΎع عن السيΎالامتن ϙيϠع Ώيج .ΕΎكينΎل المΎمόاست ϭأ ΔقΎالسي ϰϠع ϙقدرت ϰϠل ي عΎمόإذا  است ΕΎكينΎالم

جΎنبيΔّ أخرى التي قد ت΅ثر عϰϠ قدرتϙ عϰϠ السيΎقΔ أϭ تشغيل المΎكينΕΎ. إذا  كنΕ تΎόني من مشΎكل في الر΅يΔ أϭ من أعراض 
 .ϙعن ذل ϙتحدث مع طبيب ،ΔقΎالسي ϰϠع ϙتكن مت΄كدًا من قدرت ϡل 

 
 كيف تستعمل الدϭاء؟  .3

  ΔلجرعΎق بϠόيت Ύتكن مت΄كّدًا فيم ϡالصيدليّ إذا ل ϭأ Ώحص مع الطبيϔال ϙيϠع Ώيج .Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώ˴حس Ύًل المستحضر دائمΎمόاست Ώيج
 ϭبطريΔϘ الόلاج بΎلمستحضر. الجرعϭ ΔطريΔϘ الόلاج سيحدّدهمΎ الطبيΏ، فϘط.  

   الجرعΔ الم˵تبΔόّ، عΎدة، هي: 
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 : (Ύلόلاج سرطΎن الجϠد )ميلانϭم

 بينيمتينيΏ.بΎلدمج مع  مϠغ( 450مϠغ، مرّة ϭاحدة في اليϡϭ )كميΔ ملائمΔ لجرعΔ يϭميΔ من  75كبسϭلاΕ من  6
   لϠحصϭل عϰϠ مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ حϭل بينيمتينيΏ يجΏ التϭجه إلϰ النشرة لϠمستϙϠϬ الم˵صΎدϕ عϠيΎϬ لϬذا الدϭاء. 

 
ΔيظϠء الغΎόمϷن اΎلاج سرطόل  ϡيϘالمستϭ:   

 مϠغ(.  300 ملائمΔ لجرعΔ يϭميΔ من في اليϡϭ )كميϭ Δاحدة  مϠغ مرّة  75 كبسϭلاΕ من 4
 ، بحϘن داخل الϭريد، من ق بل الطΎقϡ الطبيّ. سيتϭكسيمΏΎكذلϙ، ستحصل عϰϠ علاج بدϭاء إضΎفيّ،  

   يجΏ التϭجه إلϰ النشرة لϠمستϙϠϬ الم˵صΎدϕ عϠيΎϬ لϬذا الدϭاء.  سيتϭكسيمΏΎ لϠحصϭل عϰϠ مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ حϭل 
 

  .ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج   
 

  Εي΅اϘني من تΎتع Εإذا كن 
ϭل برافتϭΎد تنόب Ύم ΔϠبمرح Ε΄يϘالمحدد. ڤإذا ت ΎϬقتϭ في ΔليΎالت Δل الجرعϭΎتن Ώيج .ΔّفيΎإض Δل جرعϭΎي، يم˵نع تن 

 
ϭمن برافت Δمفرط Δجرع ΕلϭΎي  ڤإذا تن 

 ϭأ Δرطϔم Δجرع ΕلϭΎبتلاع كمّ إذا تنΎل بϔط ϡΎاء عن طريق الخط́ إذا قϭمن الد Δجّه يϭرًا ، فتϭارئ في الم فϭالط Δغرف ϰإل ϭأ Ώالطبي ϰست إل  ،ϰϔش
ϙόاء مϭالد ΔبϠأحضر عϭ . 

 
ϭل برافتϭΎتن Εي  ڤإذا نسي 

 Δجرع Εتϭإذا ف ϭمع هذا، إذاڤبرافت .ϙذل ϙر تذكرϭف ΎϬلϭΎتن ϙيϠع Ώي، يج  ΕنΎك  Δد أقلالجرعόب ΔليΎ12من  الت  ،ΔعΎفس Ώيج  Δل الجرعϭΎتن
 ΎϬقتϭ في ΔليΎدالتΎتόالاستمرار  . الم Ώلاج  في يجόحس˴ ال.Ώالطبي Δصيϭت Ώ .ΎϬالتي نسيت Δيض عن الجرعϭόمن أجل الت ΔϔعΎمض Δل جرعϭΎيم˵نع تن 

ϰنتحسّ  طرأ   إذا حت  ϰϠع ϙلتΎح ،Δقّ  يم˵نع الصحّيϭلاج عن ف التόل ب  الΎاءϭن  دϭرة  بدΎاستش  Ώالطبي. 
 

ϭل برافتϭΎعن تن Εقفϭي  ڤإذا ت 
 ي. ڤبرافتϭ، تϭجه إلϰ طبيبϙ بخصϭص الόلاج بـ سيتϭكسيمΏΎبينيمتينيϭ Ώإذا تϭقΕϔ عن الόلاج بـ 

ϭمن برافت ϙف جرعتΎϘإي ϭتغيير أ ϰا إلϭجΎي. ڤمن المحتمل أن يحت 
 

  ضع. دϭاء  فيΎϬ تتنϭΎل مر˷ة  كل˷  في  Δالدϭائي˷  الجرعϭ  Δمن الدϭاء عب˷ϭة  عϰϠ  تحϘق˷ من المϠصق! الظلاϡ  في يϭ Δد الأ تنϭΎل يم˵نع
 . إليΎϬ  بحΎجΔ  كنΕ  إذا Δيالطب˷  ΎراΕ النظ˷ 
 . الصيدلي˷   أϭ الطبيΏ  فΎستش˶ر  الدϭاء استعمΎل  إلϰ  بΎلنسبΔ ΔإضΎفي˷  أسئΔϠ  لديϙ كΎنΕ  إذا
 

4. Δ˷نبيΎالأعراض الج 
ϭل برافتΎمόاست Ώّقد يسب ،ΔيϭدϷمن   ي ڤكجميع ا .ΔّنبيΎعراض الجϷا ΔئمΎعند قراءة ق ϡمن المستخدمين. لا تصد ϡلدى قس ΔّنبيΎج Ύًأعراض

.ΎϬمن ٍّϱّني من أΎόالمحتمل ألّا ت   
 

 أعراض جΎنبي˷Δ خطيرة 

، من الممكن أن يسبΏّ الόلاج أنϭاعΎً  سيتϭكسيمΏΎبينيمتينيΏ أϭ  فϘط أϭ عند تنϭΎله مع   يڤبرافتϭ أثنΎء تنϭΎل  خطر ظϭϬر سرطΎن جϠدϱ جديد: 
 سرطΎن الخلايΎ الحرشϔيΔ أϭ سرطΎن الخلايΎ الΎϘعديΔ. أخرى من سرطΎن الجϠد مثل 

 تϭجه إلϰ طبيبϙ بخصϭص الخطر ب΄ن تصΏΎ ب΄نϭاع السرطΎن هذه. 
 ϙدϠجه افحص جϭتϭرًاϭف Ώالطبي ϰإل  :ΎϬفي Ύد، بمϠفي الج Εتغييرا ϱأ Εإذا لاحظ 

 ث΅لϭل جديد  -
-   ϰϔلا يش ϭزف أΎز أحمر نϭبر ϭد أϠجرح في الج 
-    .ΔمΎن شϭفي ل ϭأ ϡتغيير في حج   
 

 ϰحتϭ لاجόرين خلال الϬلاج، مرّة كل شόجديدة قبل ال ΔنيΎسرط ϡراϭكشف عن أϠل ϙدϠج Ώحص الطبيϔل   6سيϭΎقف عن تنϭد التόر بϬأش
ϭيڤبرافت . 

 صϙ لϠكشف عن أنϭاع سرطΎن التي لا تظϬر بΎلضرϭرة عϰϠ الجϠد. بΎلإضΎفΔ إلϰ ذلϙ، سيحتΎج الطبيΏ أن يϔح
 . ي ڤبرافتϭأبϠغ الطبيΏ بكل عΎرض جديد يتطϭر لديϙ خلال الόلاج بـ 

 
   : مشΎكل نزف

 ϭبرافت ϱله مع ي ڤقد ي΅دϭΎعند تن ϭأ Ώبينيمتيني ΏΎكسيمϭسيت  ϱمر الذϷا ،ύΎفي الدم ϭدة أόفي الم ϙفي ذ Ύكل نزف خطيرة، بمΎمش ϰممكنإل  
 أن ي΅دϱ إلϰ الϭفΎة. 
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 :ϙفي ذل Ύنزف، بم ΕΎعلام Εإذا لاحظ ،Δ˷عدة طبيΎمس ϰϠل عϭحصϠل Ώالطبي ϰرًا إلϭجه فϭالت Ώيج 
 صداع، دϭار أϭ ضόف   -
-  Δيϭدم Εتخثرا ϭأ ϱϭل دمΎό˵س 
-  ϭيبد ϱقيء الذ ϭأ ϱϭي΅ دمϘة" تϭϬق ΕΎمثل "حبيب 
   براز أحمر أϭ أسϭد شبيه بΎلϘطران -
 
 

   : مشΎكل في العينين
:ΔليΎينين التόكل الΎني من أعراض مشΎόت Εرًا إذا كنϭف Ώغ الطبيϠأب   

-   Δأخرى في الر΅ي Εتغيرا ϭأ Δدان الر΅يϘف ،Δش الر΅يϭتش 
- ΔنϭϠط مΎϘن Δر΅ي   
-  ( ΔلΎه Δغراضر΅يϷل اϭش حϭحد مش Δر΅ي  ) 
 ألϡ، انتΎϔخ أϭ احمرار في الόينين   -
 

 : QTتغييراΕ في النشΎط الكϬربΎئي في قϠبϙ، تغير يدعϰ إطΎلΔ مϘطع 
 ممكن أن ي΅دϱ إلϰ عدϡ انتظϡΎ نبض الϭ ΏϠϘممكن أن يكϭن خطيرًا.  QTإطΎلΔ مϘطع 

، من أجل فحص اϷملاح في جسمϙ )الإلكترϭليتΕΎ(.  سيتϭكسيمΏΎبينيمتينيΏ أϭ مع ي ڤبرافتϭ سيجرϱ لϙ طبيبϙ فحϭصΕΎ، قبل ϭخلال الόلاج بـ 
، تΎόني من شϭόر بΎلدϭار، دϭخΔ أϭ إذا كنΕ تشόر بΎضطراΏ في نظϡ الΏϠϘ أϭ بتسΎرعه أثنΎء تنϭΎل  بΎلضόفأخبر طبيبϙ فϭرًا إذا كنΕ تشόر 

ϭمع ي ڤبرافت  ϭأ ΏبينيمتينيΏΎكسيمϭسيت . 
 . QTقد تكϭن لϬذه اϷعراض علاقΔ مع إطΎلΔ مϘطع 

 
 : بينيمتينيΏ معΎً مع ي ڤالتي تظϬر عند تنϭΎل برافتϭ)أعراض تظϬر لدى أكثر من شخص ϭاحد من بين عشرة( أعراض جΎنبي˷Δ شΎئعΔ جدًا 

-  ϕΎإره 

 غثيΎن  -

- Εي΅اϘت 

 ألϡ بطن  -

-  ϡأل ϭصل أΎϔخ في المΎϔي(  انتϠصϔم ϡأل( 
-  Δنϭسخ 
- ϙΎإمس 
   ΔϠ( όضاعتلال عضϠي )إصΎبΔ في ال -

 ألϡ في اϷطراف  -

 فرط التϘرّن   -

-  ϱدϠح جϔط 

 جΎϔف الجϠد  -

 صϠع -

-  Δحك 

 صداع  -

 دϭار  -

 اعتلال عصبي محيطي  -

 نزف  -

-  ϡر دϘف 

 نϘص كريΕΎ الدϡ البيضΎء  -

-  ϡفي الد ΔيϭΎϔيمϠال Ύص الخلايϘن 

-  ϡفي الد Εدلاόص الϘن 

 ارتΎϔع في مستϭيΕΎ الكريΎتينين  -

-   ΕΎيϭع في مستΎϔارتGGT 

-  ΕΎيϭع في مستΎϔارتALT 

-  ΕΎيϭع في مستΎϔارتAST 

-  ϡفرط السكر في الد (ΎيكيميϠهيپرج) 
-   ΕΎيϭع في مستΎϔارتALKP  
-  ϡفي الد ϡϭديϭص الصϘن 

-  ΕΎيϭع في مستΎϔارت ϡϭالمغنيسي 
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  سيتϭكسيمΏΎ مع ي ڤالتي تظϬر عند تنϭΎل برافتϭ)أعراض تظϬر لدى أكثر من شخص ϭاحد من بين عشرة( أعراض جΎنبي˷Δ شΎئعΔ جدًا 
Ύًمع : 
-  ϕΎإره 
 غثيΎن  -
 إسΎϬل  -
 بحΏ الشبΏΎ( طϔح شبيه بحΏ الشبΏΎ )التΏΎϬ جϠدϱ شبيه  -
 ألϡ بطن  -
-  ΔيϬض في الشΎϔانخ 
 ( ألϡ مϔصϠي) ألϡ أϭ انتΎϔخ في المΎϔصل  -
-  ϱدϠح جϔط 
- ϰحم 
-  ΕلاΎي΅ حϘت 

- ϙΎإمس 
-  )ΔϠضόفي ال ΔبΎي )إصϠاعتلال عض   
 ألϡ في اϷطراف  -
-  Δحك 
- Melanocytic nevus  (ΔغيΎصب Δحمϭ ) 
 جϠد جΎف  -
 صداع  -
 اعتلال عصبي محيطي  -
 نزف   -
-  ϕأر 
-  ϡر دϘف 
-  Ύص الخلايϘن ϡفي الد ΔيϭΎϔيمϠال 
-  ΔلΎبلاستين جزئي  زمن إطϭمبϭثر 
-  ΕΎيϭض في مستΎϔسالمغني انخϡϭي 
-   ΕΎيϭع في مستΎϔارتALKP  
-  ΕΎيϭع في مستΎϔارتALT 
-  ΕΎيϭع في مستΎϔارتAST 
-  ϡفي الد ϡϭسيΎتϭى البϭض مستΎϔانخ 
-  ϡفي الد ϡϭديϭص الصϘن   
 

Δ غير مذكϭرة في النشرة، عϠيϙ  إذا عΎنيΕ من أعراض جΎنبي˷ Δ أϭ إذا تفΎقϡ أحد الأعراض الجΎنبي˷  إذا ظϬر عرض جΎنبي،
 .Ώرة الطبيΎاستش 

 
 Δ˷نبيΎيغ عن الأعراض الجϠالتب 
  " المϭجϭد عϰϠائيόلاج دϭنتيجΔ لΔ عن أعراض جΎنبيΔّ من خلال الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔّ حّ من الممكن تبϠيغ ϭزارة الص 

لϠتبϠيغ عن اϷعراض الجΎنبيΔّ، أϭ   عبر الإنترنΕستمΎرة االذϱ يحϭّلϙ إلϰ  (www.health.gov.il)مϭقع ϭزارة الصحΔّ  الصϔحΔ الرئيسيΔ في 
 https://sideeffects.health.gov.ilعبر دخϭل الرابط: 

  
 كيف يخزن الدϭاء؟ .5
تجنΏّ التسمϡّ! يجΏ حϔظ هذا الدϭاء، ϭكلّ دϭاء آخر، في مكΎن مغϠق، بόيدًا عن متنϭΎل أيدϭ ϱمجΎل ر΅يΔ اϭϷلاد ϭ/أϭ اϷطΎϔل، ϭهكذا   •

 .  الطبيب  من  صريحΔ تϠόيمΕΎ بدϭن  تϘيّ΅ال تسبّب تتجنΏّ التسمϡّ. لا 
 ( الظΎهر عϰϠ الόبϭّة/ الϘنينexp. date  .ΔتنϭΎل الدϭاء بόد تΎريخ انتΎϬء الصلاحيΔّ ) يم˵نع •

 تΎريخ انتΎϬء الصلاحيΔّ ينسΏ إلϰ اليϡϭ اϷخير من نϔس الشϬر. 
 

 شرϭط الخزن 

 . C°25 ـيجΏ الخزن في درجΔ حرارة تحΕ ال •

•  ϰل المستحضر حتΎمόاست Ώل مرة: يجϭϷ تحϔد الόالخزن في  45بϭ ،Ύًمϭالي Εحرارة تح Δ25  ـدرج°C . 

•   Δيϔكي ϰإل ΔلنسبΎرة الصيدليّ بΎستشΎب ϡق .Εفي البي ΕملاϬالم ΔّϠفي س ϭه الصرف الصحّيّ أΎفي مي ΔيϭدϷء اΎϘيم˵نع إل
 .Δالبيئ ϰϠظ عΎϔعد في الحΎئل ستسΎسϭل. إنّ هذه الΎمόد ضمن الاستόت ϡالتي ل Δيϭصّ من أدϠالتخ 

 
 
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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6. Δ˷فيΎإض ΕΎمϭϠمع 

Ύًاء، أيضϭالد ϱϭيحت ،ΔلΎ˷دة الفعΎالم ϰإل ΔفΎلإضΎب  ϰϠع  : 
 :  الكبسϭلΔ محتϭى  •

copovidone, microcrystalline cellulose, succinic acid, poloxamer 188, crospovidone,  
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate.  

 :  الكبسϭلΔغلاف  •
gelatin, titanium dioxide, iron oxide red, iron oxide yellow, ferrosoferric oxide.  

 : الكبسϭلΔحبر  •
pharmaceutical glaze (Shellac‐45% in ethanol), isopropyl alcohol, ferrosoferric oxide,  
N‐Butyl alcohol, propylene glycol, ammonium hydroxide 28%.  

 
 العب˷ϭة:  تحϭ ϱϭمΎذا  الدϭاء  يبدϭ كيف
ϭ75 يڤبرافت  ΔبϠص Εلاϭغ كبسϠم   

بتصميϡ مόين   "A"الكبسϭلΔ الصϠبΔ )كبسϭلΔ( هي ذاΕ غطΎء غير شΎϔف بϭϠن الجϠد ϭجسϡ غير شΎϔف بϭϠن أبيض، مع ختϡ لϠحرف 
 ϡختϭ ءΎالغط ϰϠع"LGX 75mg"  .Δلϭالكبس ϡجس ϰϠع 

ϭ75ي ڤبرافت  Εني ذاΎنϘفر بϭغ متϠ90م ( ةϭّقنينتين في كل عب ،Δلϭ180كبس  .)Δلϭكبس 
 

 :  ϭعنϭانه صΎحΏ التسجيل  
 Ύ، إسرائيل. ڤ، بيتΎح تك7090، ص.Ώ. 10مديسϭن فΎرمϡ Ύ.ض.، شΎرع هشيϭϠح 

 
   : اسϡ المنتج ϭعنϭانه

Array BioPharma inc., 3200 Walnut Street Boulder, Colorado 80301, USA 
 

 . ϭفق تϠόيمϭ ΕΎزارة الصحΔ 2023تشرين الثΎني في هΎ تϡ تحرير
 

ϡاء تسجيل  رقϭسجل˷  في  الد Δيϭزارة   في  الرسمي˷  الأدϭ  Δ˷الصح : 

167-76-35722-00 

 . الجنسين لكلا مόدّ  فΎلدϭاء   هذا مع. المذكّر  صيغΔب  النصّ  ϭرد ϭتسϬيΎϬϠ  النشرة هذه قراءة  لتبسيط
 


