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

 ّ ط يس ص طبي ف فق  اء   الد

 

 فينتيپل 
) ل )فم  مح

 

دةال ل ال م :  ع  كميت
ل ع   ليحت كل م رامين  2.2من المح غ فين  fenfluramine ع شكل (fenfluramine)م

hydrochloride 

اد  سيّ م حس مثيرة ل ل  ّ م عن قس من  نظرا - في المستحضر  غير ف م م اء""مع  2في البند   مركب الد
" 6 البند  في م إض  . "مع
 

اء.ا اقرأ ل الد ستعم ذل قبل البدء ب يت  جزة عن نتحت هذه ال لنشرة بتمعن حت ن م م شرة ع م
فيّ  ن لدي أسئ إض اء. إذا ك جّه إل الطبي أ إل الصيدليّ.الد   فت

 
اء   لاج  صفهذا الد ط  ل . لا ت .  ، نهّ قد يضرّ ب ؛خرينله مرض مرض به بين مرض   حت ل بدا ل تش

 
ف لإض جد  النشرة،  إل ب مستحضر ي م  دليلفينتيپل  ل ل المع لج سلمال ح متع لج ل الد المتع  . ل

م دليلال اهذ حتي م سلم م ي معرفت ،ع مع ء العلج بـ  ،التي يج ع أثن قبل بدء العلج 
. ،فينتيپل جب  العمل بم

م ال دليل يج قراءة  ل مع لجح متع لج السلم ل الد المتع مست بتمعن، قبل بدء   ل النشرة ل
ل المستحضر.    استعم

ظ يج ذ الاحت ج  عند أخرى مرة  لمراجعته دليلال اب  . الح
 
اء ل  .1  ؟أعد هذا الد

ب الصرع  معد  فينتيپل كس (Dravet syndrome) ڤدرا   سإب متلزمب المرتبطلعلج ن - متلزم لين
ف(Lennox-Gastaut syndrome) ست غ صرع  كإض دة ل علج المض ر مرضلدى ل عم سنتين    ب

.  م ف
 

رط  لعلج السمن معد غير  فينتيپل  . الم
ع العلجي  ع من  -المجم اء إل مجم صرع.  المستحضراينتمي الد دة ل  المض

 
اءاقبل  .2 ل الد  ستعم

ل ا اء إذا: يمنع استعم  لد
 
سيّ  أ لدى ط جد لدي • ل ( أليرجي)حس ّ دّة ال م حد المركّ  (fenfluramine)ل ب  أ 

اء ي الد خرى التي يحت " 6 البند )انظر  ا في م إض  (. "مع

" أ " • ني أن أ ط من أمراض ال مثل "مرض الصم ني    فرطإذا كن ت ضغط الد الشري
 .) ي ع ضغط الد في الشرايين الرئ " )ارت  الرئ

ل أإذا ك • ل ط ن تتن ي  يتن ع أد نمن مجم كسيدأمثبط م عين  زامين أ سب خلال ا
خيرين  . ا

 
اء ل الد ستعم ص متع ب  تحذيرا خ

رامين يحت فينتيپلا ع  اء ي فين نه رّ ، لذل ف د قّ. يمكن أن يسب مخدّرف ب ء أ قد ي  الت لهس م . يج  است
ل.  م ء الاست ن آمن لمنع س اء في مك ظ الد  ح

ظ فينتيپلا • .  يج ح يته من السرق ن آمن لحم خرين إن في مك ء فينتيپلا ل ه   اضرر  قد يسب بيع أ إعط
ن. ن لف ل  مخ
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ل است سيئطبي إذا الأخبر  • اء من قب أ من قبل ط أ إذا  م رتكنت الد ّ   قد ط لب ت ي ، بلكح مع  د
نيغير ال مخدراأ ال ص طبي  . ن

لاج بـ   أع الطبي إذا:فينتيپلا، قبل بدء ال
o  .) م ك ين )چ ني أن أ ط من ضغط داخل ال  كن ت
o  ل إيذاء ر ح ن لدي أ لدى ط أفك سك رأ  ن  . الانتح
o  اء سيتت كن لد . پلج أن أ ط ب ط ي ل سي أ لتحسين الش لا الحس لاج ح دّ ل دين، الم هيپت  ر
o  ي د . يمكن أن تسب هذه ا نين في الدم ت ي السير ي قد ترفع مست ل أن أ ط أد لدمجكن تتن  ب

نين"مع فينتيپلا  ت ة. "متلزم السير ا ع الحي ل تشكل خطر   هي ح
ي التي قد تزيد من  ▪ د ىتشمل ا ي:  مست نين م ي ت  السير

نيپتر • ن)مثل   ت تريپت م لاج   -(  س ي ل  الش

ن • كسيد أمثبط م لاج الاكتئ  - زامين أ  ل

نين ) استرداد مثبط  • ت ر استرداد ( أ مثبط SSRIالسير الن نين  ت   –( SNRIين )رينبأالسير
دا الاكتئ ثلاثي الح  ق.أ مض ال لاج الاكتئ   ل

نين علام  ▪ ت  تشمل:متلزم السير

ن  • ئج تك ء  ،ه ، إغم س لا ه  ح

رع  • تدفق الد مثل تس كل ال  ع درج حرارة  نبضمش ، ارت ض ضغط الد انخ ع  ، ارت ال
رّ  ، ت  الجس

ق التنسيق • ي   تشنج عض

ن  • لا إ غثي لح  س
جه ال ر إذا ال ت سيطبي ع ال رة أعله.  الأعراضأيً من   ق نبي الخطيرة المذك  الج

 
ل   الأط
.  فينتيپلا  مري ئ ال ن عمر سنتين. ل يت فحص المستحضر في هذه ال ل د ط لاج ا دّ ل  غير م

فر لا  ل سلام أ  تت ن ح عبي لاج ب نج ن ال ل د ط  .سنتين عمرلمنتج لدى ا

ن   المسن
ل  م ل است طي ح فر م . لا تت مري ئ ال  فينتيپلا في هذه ال

 
بع مت ص   فح

لمستحضر،  لاج ب جي لإجراء   الطبيسي خلال فترة ال  : صفح بت

أن الضغط ECHOإجراء مخطط صدى ال ) - ال م في ال  ط الصم ق الطبي من سلام نش (. سيتح
ن بين  الرئتين ليس مرت  جد ا.في الشري  ال 

، يج إجراء  علاج أ  من بداي علاج ل  6صدى ال كل مخطط ط ر،  د ذل   سنتينأش ب لاج،  من ال
. احدة في السن  مرة 
ف علاج  ي، فينتيپلاإذا ت إي د مخطط   جراءإ ط ع أ ع ر من آخر جرع 6صدى ال ب ائي أش  . د

 

زن لاج - ال ء ال أثن زن قبل  حص ال قصقد يسب  فينتيپلان  ،ي الطبي ب زن.  تن  ال
 

ي د فعل بين الأد /رد عل  : ت
ل إذا كن ل أ تتن خرًا، تن ي م ي ذل في بم  أخرى أد ن الأد ، المكمل طبي ص بد   أخبر الغذائي
صّ، بشكل. بذل الصيدلي  أ الطبي ل كن إذا خ خيرةحت  أن أ ط تتن ن ا : الآ لي ي الت د  أحد ا

ل • لاج الصرع.  -  ستريپينت اء ل  . فينتيپلا جرع  سيتط ذل ملاءم د

نپتري • نت كسيديز، أ، مثبط م نين  استرداد مثبط مين أ ت   استرداد مثبط ( أ SSRI)السير
نين ت ر السير  (.SNRIين )رينأبالن

ڤيرينز  • إي ئين،  را أخرى، فينيت ربيت ب ل  ربيت ب مپيسين، فين ن، ري زيپين، پريميد م رب ل  - ك في هذه الح
دة جرع  ج لزي ن هن ح  . فينتيپلاستك
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ثر   خرى.   فينتيپلا قد ي ي ا د ط  كذلع عمل ا خرى ع نش ي ا د ثر ا  . فينتيپلا ، قد ت

س  فينتيپلا قد يسب   ر أن أ ط الن . قد تش رط ل أ لط س م ل إذا بن ل/تن د  تن ي مض    .كتئللا ةأد
 

ج من المدخنينالطبي أ الصيدلي إذا كن أن أ ط   معتحدث أيض   د تحت  . فينتيپلاجرع إل رفع  ، ف
 

الغذاء  اء  ل الد  استعم
ل   .  فينتيپلايج تن اء مع الط ل الد دة، تن سي في الم د حس ج ل  . في ح ن ط  مع أ بد

ني.  فينتيپلايحت  نظ الغذاء الكيت س ل ه من هيدرا  دة جد ا من الكرب  ع كمي محد
 

ل ل الكح است اء   استخدا الد
ل  ء تن ل أثن س. فينتيپلاشر الكح  قد يسب الن

 
ب  الخص ع   الحمل، الإرض

طي: الحمل طي،  الم جراء احتي دة. ك ل في فترة الحمل محد م ص الاست ضّلبخص ل    ي ء   فينتيپلاتجن تن أثن
 الحمل.

 

ع ن الإرض ف م إذا ك ر رامين: من غير الم رز في   فين ي اي د ح د . لا يمكن استب ع  خطر ج
كير . يج الرضيع ئدةالت ع ب قف  فينتيپلا  بـ لاجالأهمي  الإرض ن  ذ قرار بش عالإاتخ  بدلا  من ذل أ رض
ل تجن   . فينتيپلاتن

 

ب ر ع الخص ث طي: ل يت ال ل م ثير  ح رامينت ب  فين لكنبني البشر لدىع الخص الدراس   تثير ، 
ان ني  التي أجري ع الحي ف فيإمك ث ض ب  حد ث.  لدىالخص  الإن

 

ك ل الم استعم ق   نيالسي

س،  الإره فينتيپلا قد يسب   درة ع  جراءالن تدل ع ال ثير م ن له ت رة أ تشغيل قيسذل يك  السي
كينال س، يج أن تتجن الم لن ر ب كين أ تشغيل القيس. إذا ش لج م ن ط ي ر   فينتيپلابـ . إذا ك يش

يه تجن رك الدراج أ  س، ع لن طب ضي  نش  خر. آري
 

اء م عن قس من مركب الد م م  مع
 sodium ethyl p-hydroxybenzoate (E 215) sodium methylع   فينتيپلايحت 

phydroxybenzoate (E 219) –   .خرة ل تحسسي مت د ف ن أن تسب رد  التي من ش
 

سي  sulfur dioxide (E220) ع  فينتيپلايحت  علا فرط الحس درة ت لا ن الذ قد يسب في ح  ،
صبي  . (bronchospasm) التشنج ال

 

زع   فينتيپلايحت  ز( الذ يمكن أن چ) دكستر حق ضرر  ك ن. إذا للأ اي ن لد سن ط عد تحمل   لدى أ  يك
، أخبر  ين لج طبياللسكري م  .الم

 

دي   فينتيپلايحت  غ 23 -ع الص ل  12 في م ل. م ل  بمح اء "خ تبر الد ". ذا التركيز ي دي  من الص

 
اء؟ .3  كيف تستعمل الد
ل يج م يم  حس  المستحضر دائم  است    .الطبي ت

حص مع  ي ال كّد ا  تكن ل إذا الصيدليّ  أ  الطبييج ع لمستحضر مت لاج ب بطري ال لجرع  ق ب  .  فيم يت
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لاج طري الجرع ، سيحدّدهم ال ط الطبي  . ف
اسط عدد  جرعسيت تحديد كل   • ل التي  ب .  يجالم ل  تن

•  . اء مرتين في الي ل الد  يج تن

دت تدريجي  طبي السيبدأ  • التي يمكن زي  ، ض لاج بجرع منخ . ال ي أ ع ط اء ع ثير الد   حس ت

ى • ص .  لم 6 هي  الجرع ال  مرتين في الي

ح ب هي  • ى المسم ص ن الجرع ال ل، ف ل ستريپينت . لم 4إذا كن تتن  مرتين في الي

 
ز منعي  ص الجرع تج  .ب الم
 

ل طري  التن
جب • اء مع الط أ بين  ل الد  . الط يج تن

س الجرع ه  فينتيپلا  • يج قي ل  رة عن مح اسطعب ن م ب لح م م للاست ة. في  المرف  ال ب  ال

مل • ن الخضراء  است  . لم 3.0جرع حت ل لم 3  بحجالمح

مل • ن   است سجيالمح ل  3.2بين  لجرع البن  . لم 6.0 -م

س  فينتيپلا  • لمن م يّ  للاست ء الدقي )م م دة أ ا شرة إل الم تغذي المب بي ل ن ظ ا  (. مع م

نب  • اشطف ا ء  لم س ب ي ن ال ، املأ مح نب .   3لتنظيف ا  مرا
 

سجي   ن بن ل 6 –مح  م
6 mL syringe - purple 

ن خضراء   ل 3 –مح  م
3 mL syringe - green 
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ريخ فتح  • لاكت ت مرة ا نين ل ة  ال ب  ع ال

تح في  • ل التي ت نينفي المرة ا ي ال ، يج ع
 لائ الم تثبي

ل  •  : 2 -  1 الرس  - الملئإدخ
o امسح يدي  اغسل 
o ت لائالم أخرج  همن عب
o  نينضع ب    ع سطح مست ال  ث
o  نين افتح  ال
o  نينإل عنق  الملائادفع  ال
o نينمس ا  ال
o ذاة ي  خط يج مح  الجزء   الملائبين  مست

نين ال من  ال
o  نينفي   الملائادفع في   يندمجبراح يد حت  ال

نينال من  الجزء  ال
o  د لب م اء،  است نين في  الملائ أبق  الد  ال
o لب ء  ق ب نينغط   في، بينم يب الملائ  ال

 

 

اء  • ل الد  تن

 3الرس  •
o  ، س الجرع كد قبل قي سأن من  ت ي  يندفع مكبس ال

ي ن  لداخل حت الن لالمح م م للاست  . ال
o قنينمس ا . مست  ة ع سطح ص  اء ب  الد
o  ن مادفع طرف المح ل ال م داخل  في   للاست

نين  ملائ ه أكثريمكن لا  حت  ال د ذل دف  . ب
 

 4الرس  •
o ن ا لمس المح م م للاست نين ال م    ال

.ا م ب  ق
o .  اسح المكبس ببطء لسح الجرع الصحيح
o  ن لامس المح م م للاست نين ال م  ث   ال

ب  . ماق
o  نينامس ن ةب ال ل، اسح المح م م  للاست ال

نين  ملائ داخل من  برفق  . ال

 

 5الرس  •
o  ن لضع طرف المح م م للاست بل الجزء   ال م

ي ل لجخد الداخ  .المت
o   مل. سيب لك ادفع المكبس برفق حت يت ضغطه ب

اء في  ل.طرفالحج صغير من الد ب  . هذا م
o  اء ع ز رش الد حنجرةلا يج ي ل  الجزء الخ

 .  ن ذل قد يسب الاختن
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 6الرس  •
o  ء مرة أخرى ع نينضع الغط يره   ال ق بتد

قف.   حت يت
o  نه في   الملائاتر نيندائم  في مك  . ال

 

ن  • لشطف المح م  للستعم  7 الرس -ال
o  د كل ل ب م ن  يج ، است شطف المح

ل م م  للاست ء نظيف ال تجف في   دعبم
اء.   ال

o ي اشطف المكبس.ل الجزء الداخ ن   مح
o ن ب ء نظيف إل المح اسط يمكن سح م

رج عدة مرا لتنظيف   خ دف ل المكبس 
 . ن  المح

o ن ل كل   شطفيمكن فصل المكبس عن المح
 جزء ع حدة. 

o  ل   شطفيمكن المكبس في غس ن  المح
. طب  ا

o   م  قبل المكبس تم ن  يج أن تجف المح
ل م لي. الاست  الت

 

 
ل إذا جّه أع جرع  الخط طريق  عن أن أ ط تن ا ، فت ر  ار غرف إل أ الطبي  إل ف   في الط
،ستالم ب أحضر ش اء ع  .  م الد

 : لي لام الت ر ال ن قد تظ ئج تك ن،  ه س رّد ، مرتبك أ  ن لحرارة،   ت ر ب فأ الش رّ   ارتج  .ت
 

اء ل الد   إذا نسي تن
ن  لكن إذا ك ل الجرع بمجرد أن تتذكر  ق المحدد، تن اء في ال ل هذا الد عد إذا نسي تن ل  الم قريب  من تن

 ، لي ع يمنعالجرع الت ل جرع مض د  الجرع التي نسيت . تخطتن ت ق الم لي في ال ل الجرع الت تن
.  استشر الطبي

لاج  في يج الاستمرار  . حس ال صي الطبي   ت
 

لت ع نتحسّ  طرأ إذا حت ، ح قّ  يمنع الصحّي لاج عن فالت اءلب ال ن د رة بد  .الطبي  استش

 
فإذا قرر الطبي   لاج بـ اي ض الجرع ، فينتيپلا  ال ميسي بخ يصمن أجل   تدريجي   الي ث  خطر  ت حد

ل صرع اختلاج  . يح

ر من آخر جرع من مخطط سيط من أن أ ط إجراء  د ست أش  فينتيپلا صدى ال ب
 

ل يمنع صق !  الظل في يد الأ تن ق من الم ة  ع تح اءعب ائي  الجرع من الد ل مرة كل  في الد  في تتن
اء ج كن  إذا يالطب  راالنظ  ضع. د  . إلي بح

 
ن إذا في  أسئ لدي ك لنسب إض ل إل ب اء استعم ستشر الد  .الصيدلي  أ الطبي ف
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نبي ا الأعراض .4  لج
ل  م ، قد يسبّ است ي د نبيّ  أعراض  فينتيپلا كجميع ا ئم قراءة عند   ندهشت لا . المستخدمين من  قس  لدى ج   ق

عراض نبيّ  ا ني ألاّ  المحتمل من . الج ّ   من  ت  . من  أ
 

نبي خطيرة   أعراض ج
نبي خطيرة.  أعراض  فينتيپلا يسب   قد   ج

جه إل  رًا يج الت ني إذا  الطبي ف نين:التي تشير إل لام هذه المن   أي   كن ت ت  متلازم السير

ئج،  • سأن ه دة( أ  ترى ) ت ج ء غير م يأشي  . يغم ع

•  ، ع درج حرارة الجس ، ارت ض ضغط الد انخ ع  ي مثل النبض السريع، ارت رة الدم الد كل ال  مش
رّ   . ت

ق التنسيق. • ضلا   تشنج ال

ن  • لغثي ر ب لا الش ل ح  .إس
 

نبي   فيأعراض ج  :إض
 

  ڤدرا متلزم

 
ئع جدًا   نبي ش ر لدى أكثر من أعراض ج لج)أعراض تظ  (10احد من كل   مت

ي  • س ال ر التن ث في مج ّ لا ت  ح

ض في • ي انخ  الش

س  •  الن

لا  •  ل إسح

ن •  سخ

س  • ، الن لإره ر ب ف أالش  الض

ي السكر في الد • ض مست  انخ

ئي في تخطيط صدى ال •  نتيج استثن
 

ئع  نبي ش ر )أعراض أعراض ج لج لدى تظ  (10احد من كل مت
صب •  الت ال

ذ •  س ش

ل المزاجي •  تغييرا سري في الح

اني  •  عد

ء  • د  ق ال

 أر •

ين •  رج في اليدين، الذراعين أ الرج

، المشي  • كل في اتس الحرك ازن مش  الت

ضلا • تر ال ض في ت  انخ

•   ) ب صرع )اختلاج  ن

اص ) • ل صرعياختلاج مت  (ح

 ت  •

زن • ض ال  انخ

 إمس •

 فرط إفراز ال •
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ى زائد من ال • لاكتينپمست  ر

 
ف ع غير معر نبي نسب شي فرة)  أعراض ج ن المت دا إل البي ع استن تيرة شي  (لا يمكن تحديد 

ني الرئ ) •  (PAHفرط ضغط الد الشري

 
كس ست-متلزم لين   غ

 
ئع جدًا   نبي ش ر)أعراض أعراض ج لجلدى أكثر من م تظ  (10 من كلاحد   ت

لا  • ل ح  إس

 ايت •

ى  • يفي عد س ال ل التن  مس

ر  • ،الش لإره ف ب س أ الض  الن

س •  ن

ض • ي  انخ  الش
 

ئع نبي ش ر لدى  أعراض ج لج)أعراض تظ  (10احد من كل  مت

اني  •  عد

 إمس •

 متزايد  إفراز ل •

صبالت  •  ال

نزا إ •  ن

 الت رئ  •

لا  • ط ح  س

قص في • ز تن  نال

ب تشنج  •  ن

ب  • اصتشنج ن (  مت ل صرعي  )ح

 سب •

فار • ينالذراعين أ ال، في اليدين تج  رج

ى ال • دة مست لاكتينپزي  ر
 

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

 

زارة الص يغ  نبيّ حّ من الممكن تب يغ عن أعراض ج نبيّ من خلال الضغط ع الرابط "التب نتيج   عن أعراض ج
د عائيلاج دل ج زارة الصحّ  لصفحة الرئيسية فيا " الم قع  ل إل  (www.health.gov.il)م ّ الذ يح
رة ا ل الرابط:  عبر الإنترن ستم ، أ عبر دخ نبيّ عراض الج يغ عن ا تب ل

https://sideeffects.health.gov.il 

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

. لا تسببّ ال هكذا تتجنّ التسمّ ل،  ط /أ ا لاد  يّ ا يم صريح من الطبيب. ت ن ت  بد
ل يمنع • م ء الصلاحيّ  است ريخ انت د ت اء ب ةexp. date )الد ّ ب هر ع ال صق/( الظ  .الم

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

ص  • . ي ص ط تخزين خ جد شر ظ لا ت لاحت .   ب  في درج حرارة الغرف

.   التخزين يمنع •  د!يتجمال يمنع في الثلاج

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


Fintepla-PIL-0324-V1   Fintepla_2.2mg-PIL-ARB-D18-F 

ل مرة،  • تح  د ال ل ب م ر  3خلال يج الاست  . درج حرارة الغرففي  التخزينأش
 

 
م .6 في  مع  إض

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

• potassium citrate monohydrate 

• citric acid monohydrate 

• hydroxyethylcellulose 

• (monosodium phosphate (E 339); Disodium phosphate (E 339)-pH stabilizers) 

• sodium methyl para-hydroxybenzoate (E 219) 

• sucralose (E 955) 

• cherry flavouring powder: 

o dextrose (maize) 

o gum arabic/acacia gum (E414) 
o ethyl benzoate 

o sulfur dioxide (E 220) 

o natural flavouring preparations 

o natural flavouring substances 

o flavouring substances 

o maltodextrin (maize) 

• sodium ethyl para-hydroxybenzoate (E 215) 

• water for injections 
 

 
اء يبد كيف ذا الد ة تح م  العب

ل  فينتيپلا  رة عن مح ف  عب ن ،ص يلا .  ،بنك الكرز ،عدي ال  لزج ق

 : ة ع  تحت كل عب

ل بحج   قنين •  . لم 360أ  لم 250، لم 120، لم 60احدة من المح

نين ملائ  •  . ل

س 2 • قن قي  .لم 0.1مع علام كل  لم 3 ذا  مح

س 2 • قن قي  .لم 0.2مع علام كل  لم 6 ذا  مح
 

. ا ّ ب يق جميع أحج ال ّ تس  قد لا يت
 

ح التسجيل  اح ص .ض.، هشي رم  ن ف انه: ميديس  .ڤيتح تكپ 7090 .، ص. 10عن
ان عن  ,UCB Pharma S.A. Allee de la Recherche 60 B-1070 Bruxelles :ه المنتج 

Belgium 

 
 . 2024آذار تحريره في   ت
 

: زارة الصحّ ي الرسميّ في  د اء في سجلّ ا   99-36976-41-169 رق تسجيل الد
 

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


