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ج  مست بم (نشرة ل دل )مستحضرا  1986 -  أنظم الصي

 ّ اء  يس ط  طبي  ص  فق  الد     ف
 

غ   75ي ڤ برافت  م
لا   كبس

ل  دة فع رافيني : م غ 75إنك   - encorafenib 75 mgم
اد  سي  م حس مثيرة ل ل  ".  6أنظر البند  : غير فع فيّ م إض  "م

 
ذل قبل ا  اقرأ يت  اء. لنشرة بتمعن حت ن ل الد ستعم اء.  ن تحت هذه ال البدء ب جزة عن الد م م  شرة ع م

فيّ  ن لدي أسئ إض جّه إل الطبي أ إل الصيدليّ. إذا ك   فت
صف  اء  ط   هذا الد . لا ت لاج مرض .  ،نّه قد يضرّ ب  ؛خرينله ل مرض به بين مرض   حت ل بدا ل تش

 
اء؟ أعد هذا ل  .1  الد

رافيني)  يڤبرافت ل:  ( إنك م دّ للاست ز، الم  مثبط للإنزي كين
لدمج مع  • لاج مرض (binimetinib) بينيمتينيب ي جراحي  ل اسط عم بل للإزال ب د غير ال ن الج ي ،سرط ي ، الذ  أ الن

را  يحمل  . BRAF V600K أ  BRAF V600Eالط

لدمج مع  • كسيمب ن  جلال ( cetuximab) سيت لغين مع سرط ي في الب ي ي الذ ن المست يظ  ء الغ م   يحملا
رة  يه. BRAF V600Eالط د ع اسط فحص مص تشخيصه ب بق  لس ّ علاجه ب ن قد ت الذ ك  ، 

  
ع العلاجي  تين.  :المجم ز البر ، مثبط الإنزي كين را د للأ  مض

 
اء .2 ل الد  قبل استعم

كد من أنّ برافت  ت لاج سيجر ل طبيب فحصً ل . يڤقبل بدء ال  ملائمً ل
ب  ء بجيل الخص نس لاج. –ل    سيجر الطبي فحص حمل قبل بدء ال

 
اء إذا  ل الد  : يمنع استعم
سيّ  سً)  جد لدي حس رافينيلـ  ( حس اء حد المركّ أ  إنك ي الد خرى التي يحت  (.  6)أنظر البند   ب ا

 
 

اء  ل الد ستعم ص متع ب  تحذيرا خ
مڤبرافت • د )ميلان ن الج لاج سرط دًا ل ن( أ ي ليس م ء  سرط م ع   ا ي من ن المست يظ   . BRAF wild typeالغ

لخبيث   أورام •  جديدة  ي أ

را  • ر أ ّ ع داخل تط را من ن  BRAF wild typeأ

ء برافت • ، عند إعط دي نبيّ ج ر أعراض ج د خطر ظ حيد ڤازدي لاج   ي ك
 

، بم في ذل إذا: ڤقبل العلاج بـ برافت كل الطبي لدي  ي، أخبر الطبي عن جميع المش
كل نزف   - ن لدي مش  ك
ينين   - كل في ال ن لدي مش  ك
-  ، كل في ال ن لدي مش طع ك ل م ل تدع إط ر خطير في QTهذا يشمل ح ال أ الذ لا يمكن  عمل ، قص

يه أ اضطراب نظ  ثير  ق السيطرة ع    سرير بطيئ ذا ت
لسي أ  - ، الك سي ت ض من الب ي منخ ن لدي مست ّ إبلاغ ب  في دم  المغنيسيت
كل في الكبد أ في الك  - ن لدي مش  ك
ي. ممكن أن يسب  - ملا أ تخططين أن تحم ب ي  ڤبرافت كن  ح الخص ع   ( "ضررًا لجنين )أنظر "الحمل، الإرض
ع لكن  مرض أ تخططين  - ب لإرض الخص ع   (  ")أنظر "الحمل، الإرض
 

ن  المراه ل   الأطف
ل هذا المستحضر  م ع است نج ل سلام  م ح جد م ل لا ت ط  . لدى ا

لغين تح سن  الب ل  دًا للأط اء ليس م .  18هذا الد مً  ع
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بع  المت ص   الفح
ل  أورام •  جديدة  ي خبيث أ

حت  لاج  رين خلال ال لاج، مرّة كل ش ديً قبل بدء ال لج فحصً ج ل   6سيجر الطبي الم قف عن تن د الت ر ب أش
. ڤبرافت دي مشتبه ب ب ج ر إص دف مراقب ظ ذل ب  ي. 

زحي  •    الت ال
ق   ع من ت ي أ أ ن ر اضطراب جديدة في الر ّ ينين، من أجل الكشف عن تط رة فحصً ل لج في كل زي سيجر ل الطبي المً

 . ل  الح
طع  • ل م  QT إط

خلاله.  لاج  ليت قبل بدء ال  سيجر ل الطبي فحصً للإلكتر
 

ي  د فعل بين الأد /رد علا  تف
لإذا  ل أ تن خرًا كن تتن مكملا غذائي  ، م صف طبي  ن  ي بد ي أخرى بم في ذل الأد خبر الطبي أ  أد ، ف

 . اء آخر: الصيدلي بذل ئم أ كل د دة ضمن هذه ال ج ي الم د احد من ا ل أ  ص إذا كن تتن غ الطبي بشكل خ  أب
ى فطري  - لا عد لاج ح ين ل ي م ل مثل أد ز ن ك س    پ

ع عن ا  - ل لايج الامتن م ي التي هي  ست يً مع أد ئزس اسط   / رك مثل مستحضرا لمنع الحمل  CYP3A4 متح ب
ن   التي تحت ع هرم

ع مثل  - لاج ضغط الد المرت دة ل مل ع ي التي تست زي أد تي  دي

يً مع مثبط أ منشط   - اء س ل الد م ع عن است سط  CYP3A4يج الامتن ي أ مت  ق

طع    - ل م د إل إط ي التي ت يً مع أد اء س ل الد م ع عن است  QTيج الامتن

ئز ل  - /رك ي م    OATP1B1, OATP1B3, BCRP  -ـ  أد

 
 

الغذاء  اء  ل الد  استعم
ل برافت ن  ي مع ڤيمكن تن . أ بد لاج بـ برافت  ط ر خلال ال  . يڤيمنع شر عصير الجريب

ر  .   يڤبرافت  من تركيز زيدت قد  المنتج التي تحت ع الجريب  في جسد
  

ب  الخص ع   الحمل، الإرض

 الحمل 
لاج بـ برافت ني خلال ال غير هرم ج  ئل منع حمل ن س ل  م ب است ء في سن الخص ل الجرع  ڤ يج ع النس د تن عين ب أسب ي 

خيرة من برافت  ي. ڤا
مل كم ينبغي خلال   ( قد لا ت دي مثل اللاص ئل ج س ن أ  ن )مثل حب الحمل، الح ئل منع الحمل التي تحت ع هرم س

لاج بـ برافت   ي. ڤال
ئل  س ل  لج ح لاج. منع تحدثي مع طبيب الم كثر ملائم ل خلال فترة ال  الحمل ا

لاج.   سيجر ل الطبي فحص حمل قبل بدء ال
لج رًا  أخبر الطبي الم ملاً  ف ملاً  إذا كن ح نين ح ن قد تك دين ب ت  . أ إذا كن ت

 
ع   الإرض

لاج بـ برافت ع خلال ال خيرة من برافتڤيمنع الإرض ل الجرع ا د تن عين ب لمدة أسب ن برافت  ي.ڤي  فً إذا ك ر ل إل  ڤليس م ي ينت
ل  لج ح . تحدثي مع الطبي الم ي ا فضل  طري ال ح لاج.  ا  لإط ط خلال فترة ال

 
ب   الخص

كلي ڤقد يسبّ برافت  . في ال   مش مر ي ن ا ل. تحدث مع الطبي إذا ك ب لدى الرج  خص
 

كين   ل الم استعم ق   السي
ثر برافت ق أ ڤقد ي ع عن السي ي الامتن . يج ع كين ل الم م ق أ است ل ي ع قدرت ع السي م كين إذا  است الم

ي أ من أعراض  كل في الر ني من مش . إذا  كن ت كين ق أ تشغيل الم ثر ع قدرت ع السي نبيّ أخرى التي قد ت ج
 . ، تحدث مع طبيب عن ذل ق كدًا من قدرت ع السي  ل تكن مت

 
اء؟  .3  كيف تستعمل الد

لجرع   ق ب كّدًا فيم يت حص مع الطبي أ الصيدليّ إذا ل تكن مت ي ال . يج ع يم الطبي ل المستحضر دائمً حس ت م يج است
ط.   ، ف لاج سيحدّدهم الطبي طري ال لمستحضر. الجرع  لاج ب  بطري ال

دة، هي:  ، ع    الجرع المتبّ
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م د )ميلان ن الج لاج سرط  : (ل

لا من  6 مي من  75كبس احدة في الي )كمي ملائم لجرع ي غ، مرّة  غ( 450م لدمج مع  م .ب  بينيمتيني
اء.  ذا الد ي ل د ع مست المص جه إل النشرة ل ل بينيمتيني يج الت في ح م إض ل ع م حص    ل

 
يظ ء الغ م ن ا لاج سرط ي  ل    :المست

لا من 4 غ مرّة  75 كبس مي من في الي )كمي احدة  م غ(.  300 ملائم لجرع ي  م
فيّ،   اء إض ، ستحصل ع علاج بد كسيمكذل ق الطبيّ. سيت ريد، من ق بل الط ن داخل ال  ، بح

ل  في ح م إض ل ع م حص كسيم ل اء.  سيت ذا الد ي ل د ع مست المص جه إل النشرة ل    يج الت
 

  . ص ب ز الجرع الم    يمنع تج
 

ا   ي ني من ت  إذا كن تع
ل برافت د تن ي بمرح م ب قت المحدد. ڤإذا ت لي في  ل الجرع الت . يج تن فيّ ل جرع إض  ي، يمنع تن

 
ل جرع مفرط من برافت  ي  ڤإذا تن

رط أ  ل جرع م بتلاع كمّ إذا تن ل ب اء عن طريق الخط إذا ق ط جّه ي من الد رًا ، فت ارئ في الم ف ،  ست إل الطبي أ إل غرف الط ش
اء م ب الد  . أحضر ع

 
ل برافت  ي  ڤإذا نسي تن

ت جرع  . مع هذا، إذاڤبرافت إذا ف ر تذكر ذل ل ف ي تن ن  ي، يج ع د أقلالجرع  ك لي ب ،  12من  الت ع ل الجرع  يج فس تن
قت  لي في  دالت ت لاج  في يج الاستمرار  . الم .حس ال صي الطبي .  ت يض عن الجرع التي نسيت ع من أجل الت ل جرع مض  يمنع تن

لت ع  نتحسّ  طرأ   إذا حت ، ح قّ  يمنع الصحّي لاج عن ف الت اءل ب  ال ن  د رة  بد  .الطبي  استش
 

ل برافت قف عن تن  ي  ڤإذا ت
لاج بـ  ق عن ال كسيمبينيمتيني إذا ت لاج بـ سيت ص ال جه إل طبيب بخص  ي. ڤبرافت، ت

ف جرعت من برافت ا إل تغيير أ إي ج  ي. ڤمن المحتمل أن يحت
 

ل يمنع صق! الظلا  في ي د الأ تن ق من الم ة  ع  تح اء عب ائي  الجرع  من الد ل مرة  كل  في  الد اء  في تتن   ضع. د
ج  كن  إذا يالطب  را النظ   . إلي  بح
ن  إذا في  أسئ  لدي ك لنسب إض ل  إل  ب اء استعم ستشر  الد  . الصيدلي   أ الطبي  ف
 

نبي .4  الأعراض الج
ل برافت م ، قد يسبّ است ي د . من   ي ڤكجميع ا نبيّ عراض الج ئم ا نبيّ لدى قس من المستخدمين. لا تصد عند قراءة ق أعراضً ج

. ٍّ من ّ ني من أ    المحتمل ألّا ت
 

نبي خطيرة   أعراض ج

د جديد:  ن ج ر سرط ل  خطر ظ ء تن له مع   يڤبرافت أثن ط أ عند تن كسيمبينيمتيني أ  ف اعً  سيت لاج أن ، من الممكن أن يسبّ ال
د مثل  ن الج . أخرى من سرط عدي ن الخلاي ال ي أ سرط ن الخلاي الحرش  سرط

ن هذه.  اع السرط ن ن تص ب ص الخطر ب جه إل طبيب بخص  ت
د  جه افحص ج رًات :  إل الطبي ف د، بم في  إذا لاحظ أ تغييرا في الج

ل جديد  - ل  ث
زف أ لا يش   - ز أحمر ن د أ بر  جرح في الج
-    . م ن ش    تغيير في حج أ في ل
 

حت  لاج  رين خلال ال لاج، مرّة كل ش ني جديدة قبل ال را سرط كشف عن أ د ل حص الطبي ج ل   6سي قف عن تن د الت ر ب أش
 . يڤبرافت

ح ج الطبي أن ي ، سيحت ف إل ذل لإض د. ب رة ع الج لضر ر ب ن التي لا تظ اع سرط كشف عن أن  ص ل
لاج بـ  ر لدي خلال ال رض جديد يتط غ الطبي بكل ع  . ي ڤبرافتأب

 
كل نزف    : مش

د برافت  له مع ي ڤقد ي كسيم بينيمتيني أ عند تن مر الذ  سيت ، ا دة أ في الدم كل نزف خطيرة، بم في ذ في الم   ممكنإل مش
ة.  ف د إل ال  أن ي
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 : ، إذا لاحظ علام نزف، بم في ذل عدة طبي ل ع مس حص رًا إل الطبي ل جه ف  يج الت
ف   - ار أ ض  صداع، د
ي  - ل دم أ تخثرا دم  س
ي دم أ قيء الذ يبد  - ة" ت  مثل "حبيب ق
طران - ل د شبيه ب    براز أحمر أ أس
 
 

كل في العينين    : مش
: لي ينين الت كل ال ني من أعراض مش رًا إذا كن ت غ الطبي ف    أب

ي   - ي أ تغيرا أخرى في الر دان الر ، ف ي ش الر  تش
ن - ط م ي ن    ر
ل )  - ي ه غراضر ل ا ش ح ي حد مش  (  ر
ينين   - خ أ احمرار في ال ، انت  أل
 

طع  ل م ، تغير يدع إط ب ئي في ق رب ط الك  : QTتغييرا في النش
طع  ل م ن خطيرًا.  QTإط ممكن أن يك د إل عد انتظ نبض ال   ممكن أن ي

لاج بـ  خلال ال ، قبل  ص كسيمبينيمتيني أ مع ي ڤبرافت سيجر ل طبيب فح (.  سيت ليت ملاح في جسم )الإلكتر ، من أجل فحص ا
ر  رًا إذا كن تش فأخبر طبيب ف لض ل  ب ء تن رعه أثن ضطرا في نظ ال أ بتس ر ب خ أ إذا كن تش ار، د لد ر ب ني من ش ، ت

كسيمبينيمتيني أ  مع ي ڤبرافت  . سيت
طع  ل م عراض علاق مع إط ذه ا ن ل  . QTقد تك

 
ئع جدًا  نبي ش احد من بين عشرة( أعراض ج ر لدى أكثر من شخص  ل برافت)أعراض تظ ر عند تن  : بينيمتيني معً مع ي ڤالتي تظ

 إره  -

ن  -  غثي

ا - ي  ت

 أل بطن  -

صل أ أل  - خ في الم ي(  انت ص  )أل م
ن  -  سخ
 إمس -
ب في ال - ي )إص    ( ضاعتلال عض

طراف  -  أل في ا

رّن   -  فرط الت

د  - ح ج  ط

د  - ف الج  ج

ع -  ص

 حك  -

 صداع  -

ار  -  د

 اعتلال عصبي محيطي  -

 نزف  -

ر د  -  ف

ء  - ص كري الد البيض  ن

ي في الد  - يم ص الخلاي ال  ن

دلا في الد  - ص ال  ن

تينين  - ي الكري ع في مست  ارت

ي   - ع في مست  GGTارت

ي  - ع في مست  ALTارت

ي  - ع في مست  ASTارت

يكيمي) فرط السكر في الد  -  (هيپرج
ي   - ع في مست   ALKPارت
دي في الد  - ص الص  ن

ي  - ع في مست  المغنيسي ارت
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ئع جدًا  نبي ش احد من بين عشرة( أعراض ج ر لدى أكثر من شخص  ل برافت)أعراض تظ ر عند تن كسيم مع ي ڤالتي تظ   سيت
 : معً
 إره  -
ن  -  غثي
ل  -  إس
د شبيه  - ح شبيه بح الشب )الت ج ( ط  بح الشب
 أل بطن  -
ي  - ض في الش  انخ
صل  - خ في الم ي) أل أ انت ص  ( أل م
د  - ح ج  ط
 حم -
لا  - ي ح  ت

 إمس -
-  ) ض ب في ال ي )إص    اعتلال عض
طراف  -  أل في ا
 حك  -
- Melanocytic nevus  (غي  ( حم صب
ف  - د ج  ج
 صداع  -
 اعتلال عصبي محيطي  -
 نزف   -
 أر  -
ر د  -  ف
ص الخلاي  - ي في الد ن يم  ال
ل  - بلاستين جزئي  زمن إط مب  ثر
ي  - ض في مست  يسالمغني انخ
ي   - ع في مست   ALKPارت
ي  - ع في مست  ALTارت
ي  - ع في مست  ASTارت
سي في الد  - ت ى الب ض مست  انخ
دي في الد  - ص الص    ن
 

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

 
نبي  يغ عن الأعراض الج  التب
زارة الص  يغ  نبيّ حّ من الممكن تب يغ عن أعراض ج نبيّ من خلال الضغط ع الرابط "التب د عائيلاج دنتيج ل عن أعراض ج ج   " الم

ح الرئيسي في  زارة الصحّ  الص قع  ل إل  (www.health.gov.il)م ّ رة االذ يح ، أ   عبر الإنترنستم نبيّ عراض الج يغ عن ا تب ل
ل الرابط:   https://sideeffects.health.gov.ilعبر دخ

  
اء؟ .5  كيف يخزن الد
هكذا   • ل،  ط /أ ا لاد  ي ا ل ر مج ل أيد  يدًا عن متن ق، ب ن مغ اء آخر، في مك كلّ د اء،  ظ هذا الد ! يج ح تجنّ التسمّ

. لا  يّال تسبّب تتجنّ التسمّ ن  ت يم بد  .  الطبيب  من  صريح ت
ء الصلاحيّ ) يمنع • ريخ انت د ت اء ب ل الد .  exp. dateتن نين ة/ ال ّ ب هر ع ال  ( الظ

ر.  س الش خير من ن ء الصلاحيّ ينس إل الي ا ريخ انت  ت
 

ط الخزن   شر

 . C°25 ـيج الخزن في درج حرارة تح ال •

ل المستحضر حت  • م ل مرة: يج است تح  د ال الخزن في  45ب  ، مً  . C°25  ـدرج حرارة تح الي

ي   • لنسب إل كي رة الصيدليّ ب ستش . ق ب ملا في البي ّ الم ه الصرف الصحّيّ أ في س ي في مي د ء ا يمنع إل
 . ظ ع البيئ عد في الح ئل ستس س ل. إنّ هذه ال م د ضمن الاست ي التي ل ت صّ من أد  التخ

 
 
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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في .6 م إض  مع

اء، أيضً ، يحت الد ل دة الفع ف إل الم لإض  :  ع  ب
ى  • ل محت  :  الكبس

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

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

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

 
اء  يبد كيف ذا  الد ة:  تح م  العب
ب  75 يڤبرافت لا ص غ كبس    م

حرف  ن أبيض، مع خت ل ف ب جس غير ش د  ن الج ف ب ء غير ش ( هي ذا غط ل ب )كبس ل الص ين   "A"الكبس بتصمي م
خت  ء  .  "LGX 75mg"ع الغط ل  ع جس الكبس

ني ذا  75ي ڤبرافت ن فر ب غ مت ة ) 90م ّ ، قنينتين في كل عب ل (.  180كبس ل  كبس
 

ح التسجيل   انه ص  :  عن
ح  رع هشي .ض.، ش رم  ن ف . 10مديس ح تك7090، ص.  ، إسرائيل. ڤ، بيت

 
انه عن    : اس المنتج 

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

ني في ه ت تحرير زارة الصح 2023تشرين الث يم   . فق ت
 
اء تسجيل  رق ي سجل  في  الد  : الصح  زارة   في  الرسمي  الأد

167-76-35722-00 

ي  النشرة هذه قراءة  لتبسيط اء   هذا مع. المذكّر  صيغب  النصّ  رد تس لد دّ  ف  . الجنسين لكلا م
 


