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  ) دل )مستحضرا ج أنظم الصي مست بم  1986 -نشرة ل
ط  ص طبي ف فق  اء   يس الد

 
فت  غ/50تريك غ/ 25م غ 37.5م غ 75- م  م

فت  غ/100تريك غ/ 50م غ 75م غ 150-م  م
ي   أقراص مط

 

كميت  ل  اد ال  الم
فت غ/50 تريك غ/25م غ 37.5م غ 75-م  م

تح لي ف ن برت ي ل  أقراص مط
ر  فت ک ي ع إليكس ر  50يحت كل قرص مط فت غ، تيزاک ر  25م فت ك إيڤ غ  غ  37.5م  م

(elexacaftor 50 mg, tezacaftor 25 mg, and ivacaftor 37.5 mg ) 
 

ن أزر سم  ي ل  أقراص مط
ي ع  رڤإي يحت كل قرص مط فت غ ) 75 ك  (ivacaftor 75 mgم

 
فت  غ/100تريك غ/50م غ 75م غ 150-م  م

لي  ن برت ي ل  أقراص مط
ر  فت ک ي ع إليكس ر  100يحت كل قرص مط فت غ، تيزاک ر   50م فت ك إيڤ غ  غ 75م  م

(elexacaftor 100 mg, tezacaftor 50 mg, and ivacaftor 75 mg ) 
 

ن أزر سم  ي ل  أقراص مط
ر  فت ك ي ع إيڤ غ ) 150يحت كل قرص مط  ( ivacaftor 150 mgم

 
سي  مسبب الحس ل  اد غير ال في" 6انظر البند  –الم م إض اء انظر أيض " ".م م عن قس من مركب الد م م "  م

   . 2البند في 
 

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

 
 . مرض به بين مرض  ، حت ل بدا ل تش نه قد يضره خرين؛  طه ل . لا ت لاج مرض اء ل  صف هذا الد

 
اء؟ .1    لأ غرض مخصص هذا الد

فت يف الكيسي ) تريك لاج الت ل ل م اعي الاست ره CFمخصص بحس د ا 6( لدى المرض الذين أعم قل    أع لدي ع ا أكثر، 
احدة من  رة  . CFTRفي جين   F508delط فت لاج بتريك رة أخرى التي تستجي ل  أ ط

 
 : لاجي ع ال  المجم

ر  فت ک  CFTRيصحح  - إليكس
ر  فت  CFTRيصحح  -تيزاك
ر  فت ك سي ) - إيڤ تين potentiatorيزيد الحس  CFTR( لبر

 
تين  ر يزيدان كمي بر فت ک إليكس ر  فت تين. CFTRتيزاك ط البر ر نش فت ك يحسن إيڤ  ، ي   ع سطح الخ

 
اء .2 ل الد م  قبل است

 
اء إذا:   ل الد م  يمنع است

ل ) • اد ال م ( ل رجي سي )ا ني من الحس خرى التي  كن ت حد المركب ا ر( أ  فت ك ر أ إيڤ فت ر، تيزاك فت ک إليكس
اء )انظر البند  ي الد في"  6يحت م إض  "(. م

 
اء  ل الد م ست ص مت ب  تحذيرا خ

 

 : ، بم في ذل إذا كن لا الطبي لدي ، أخبر الطبي عن جميع الح فت ل تريك  قبل تن
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ني من  • كل في الك ت  مش

كل في الكبد • ني من مش ني أ ع  ت

حمل  • ملا أ تخططين ل  كن ح

ع •  كن مرض أ تخططين للإرض
 

لاد   الأ
ل لدى  م فت غير مخصص للاست لادتريك ن سن  ا .  6د ا  أع

 

ب  المت ص  ح  ال
 : حص أداء الكبد لدي ص د ل  يجر الطبي فح

فت • ل تريك  قبل البدء بتن

فت 3كل  • ل تريك ل من تن ر خلال السن ا  أش

فت     • ل تريك ، كل سن خلال تن د ذل  ب
ي إنزيم الكبد في الد لدي مرت في   ن مست ن قريب أكثر إذا ك حص أداء الكبد في أحي ص د ل قد يجر الطبي فح

ضي.    الم
 

ذة   هد نتيج ش صً  ش . ينبغي أن يجر الطبي فح فت ا بتريك لج ين الذين ع المراه لاد  ض ا ( لدى ب راك ت ين )ك في عدس ال
  . راك ت خلاله من أجل تشخيص الك فت  لاج بتريك ين قبل ال المراه لاد  ينين للأ  ل

 
ي  ل بين الأد د ال /رد علا  الت

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

ل:  فت إذا كن تتن ل تريك ز تن  لا يج
تين  • ب مپين أ ري ى  –ري دا لاج ال ملان ل ن يست ي دان حي اءان مض  د

ئين  • زيپين أ فينيت م رب ل، ك ربيت ب لاج اختلاج الصرع  –فين مل ل ي تست  أد

رات ) • لاج الاكتئ   – ( St. John’s wortهيپيريك پيرف مل ل تي يست اء من مصدر نب  د
ص أعلاه.   ي الم د ل أحد ا فت إذا كن تتن ل تريك  تحدث مع الطبي قبل تن

 
ج إل ملاءم جرع   . ربم هن ح فت ي أخرى في طري عمل تريك ثر أد قد ت ي أخرى،  فت في طري عمل أد ثر تريك قد ي

  . ي د ض ا له مع ب فت عند تن  تريك
ل: ص إذا كن تتن  أخبر الطبي بشكل خ

ل  • ز ن ك ل أ ف ز ن ريك ل، ڨ ز ن ك س ل، پ ز ن ل، إيتراك ز ن ك ى   – كيت دا لاج ال مل ل ، تست طري دة ل ي مض أد
طري   ال

ميسين  • ميسين أ إيريثر ميسين، كلاريثر يثر مي  -تي ى الجرث دا لاج ال مل ل ي تست دا حي ي مض  أد

س  • ليم س أ سير ليم س، إيڤير ليم كر رين، ت سپ ع   – سيك ز المن ي لتثبيط ج  أد

كسين  • لاج اضطرا    –ديچ ل ن،  حت تدل المصح ب يف حت الم ر عمل ال الط لاج قص مل ل بي المست سيد ق يك چ
ذيني ن ا  تيرة نظ ال الذ يدع الرج

رين  • ي   – ارف ث خثرا دم مل لمنع حد تخثر، يست د ل اء مض  د

ينيد  • چ ينيد أ ريپ تيچ رايد، ن يبي يپيزايد، چ يميپرايد، چ ي السكر في الد   –چ ض مست مل لخ ، تست لاج السكر ي ل  أد

تين  • يبيدا   –ست يل ال ي لت  أد
   

الغذاء  اء  ل الد م  است
ر،   فت ک ن قد تزيد كمي إليكس فت  لاج بتريك ر خلال ال ب التي تحت ع الجريب م أ المشر ط ع عن ا يج الامتن

 . ر في جسم فت ك إيڤ ر،  فت فت مع ط يحت ع الدهن.تيزاك ل تريك م تحت ع   يج دائم تن مث ع أط تشتمل ا
ر   غ الي ، الجبن  مل الدس ي ك مل الدس مثل الح ي ك منتج الح ح  ز، ال داني، البيض، الج ل الس الدهن ع الزبدة، زبدة ال

 .)  )الراي
 

ع  الإرض  الحمل 
اء. هن   ل الد م رة الطبي أ الصيدلي قبل است ي استش ، ع حمل أ مرض مل، تخططين ل ملًا، أ تظنين أن ح إذا كن ح

لي   ئبً أن تتن ن ص ن م إذا ك رار بش ذ ال عد الطبي ع اتخ امل. سيس ء الح فت لدى النس ل تريك م دة عن است م محد م
فت خلال الح  مل. تريك
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. إذا كن ت  ي ا رز في ح ( ت فت ل في تريك اد ال ر )الم فت ك ر، أ إيڤ فت ر، تيزاك فت ک ن إليكس فً فيم إذا ك ر خططين  ليس م
لاج   ف ال ي ع أ ب ف الإرض ي صي ب ن سي رر الطبي فيم إذا ك . سي فت ل تريك رة الطبي قبل تن ي استش ع، ع للإرض

ک ليكس ر.  ب فت ك ر/إيڤ فت ر/تيزاك  فت
 

كين  ل الم م است ق   السي
فت د تريك لي تتط من أن   قد ي ي ف ي ب كين أ ال ل الم م ، است ق ز السي نه. لا يج ل ص الذين يتن شخ ض ا ار لدى ب إل د

  . فت في ثر تريك رف كيف ي ظ حت ت ن ي  تك
 

اء  م عن قس من مركب الد م م  م
  ، ين درة ع تحمل سكري م ني من عد ال ن ت ز. إذا أخبر الطبي ب زر السم ع لاكت ن ا فت ذ ال يشتمل قرص تريك

اء.   ل هذا الد جه إليه قبل تن  ت
  

اء؟  .3 مل الد  كيف تست

لجرع أ بط ق ب كدًا فيم يت حص مع الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي ال . ع يم الطبي اء دائمً حس ت ل الد م ي است ري  ع
اء.    لد لاج ب  ال

ط.   لاج يحددهم الطبي ف طري ال  الجرع 

ص ب هي:    • ائي الم  الجرع الد
ل عن سن  6من سن  ا إل م ي زن جس أقل من    12أع مً مع  غ  30ع  ك

ن ) ر  2قرص فت ک تح )إليكس لي ال ن البرت ل ر  50أقراص( ب فت غ/تيزاك ر  25م فت ك غ/إيڤ ح،   37.5م غ( في الصب م
ر  فت ك زر السم )إيڤ ن ا ل احد ب ء.  75قرص  غ( في المس  م

 
ل عن سن  6من سن  ا إل م ي زن جس من   12أع مً مع  غ أ أكثر   30ع  ك

ن ) ر  2قرص فت ک لي )إليكس ن البرت ل ر  100أقراص( ب فت غ/تيزاك ر  50م فت ك غ/إيڤ قرص   75م ح  غ( في الصب م
ر  فت ك زر السم )إيڤ ن ا ل ء.  150احد ب غ( في المس  م

 
مً فم ف  12من سن   ع

ن ) لي ) 2قرص ن البرت ل ر أقراص( ب فت ک ر  100إليكس فت غ/تيزاك ر  50م فت ك غ/إيڤ قرص   75م ح  غ( في الصب م
ر  فت ك زر السم )إيڤ ن ا ل ء.   150احد ب غ( في المس  م

ر  • ء ب المس ح  ل جرعتي الصب .   12يج تن م ع بين  س

قراص.  • ل سحق، شطر أ مضغ ا م ح . ليس هن م م يئت الك قراص ب  يج ابتلاع ا
 

ل   فت بذا السرع كم ه الح ي تريك ن كبد لا ي بتص يل الجرع  د يضطر الطبي إل ت كل في الكبد، ف ني من مش إذا كن ت
تدل في أداء الكبد.   كل م ن من مش ن ص الذين لا ي شخ  لدى ا

 
  . ص ب ز الجرع الم  يمنع تج

 
، جرع أع   ل عن طريق الخط  إذا تن

رط أ إذا ق   ل جرع م ار في   لدإذا تن رًا إل الطبي أ إل غرف الط جه ف ، فت اء عن طريق الخط بتلاع كمي من الد ب
  . اء م ة الد ، مصطحبً عب  المستش

 
اء  ل الد عد المحدد: إذا نسي تن  في الم
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ع أ أقل  6إذا مض  • ء، س ح أ جرع المس دةً جرع الصب ل فيه ع عد الذ تتن ل الجرع التي  ع الم فيج تن
ت  .    مع ط يحت ع دهنف د ق الاعتي لي في ال ل الجرع الت ، يج تن د ذل ق ممكن. ب  في أسرع 

ع  6أكثر من إذا مض  • ح، س دةً جرع الصب ل فيه ع عد الذ تتن ت ع الم ل الجرع التي ف مع ط  فيج تن
ق ممكن.  يحت ع دهن ء في أسرع  ل جرع المس ز تن  . لا يج

ع  6أكثر من إذا مض  • ء، س دةً جرع المس ل فيه ع عد الذ تتن تع الم ل الجرع التي ف ز تن يج   . فلا يج
د مع ط يحت ع دهن.   عد الاعتي دم في الم ح ال ل جرع الصب  تن

ل • ز تن .   لا يج يض عن جرع منسي ت فت ل دي من تريك  م يزيد عن الجرع الاعتي

ز  • ل لا يج .  تن ق س ال ء في ن المس ح     جرعتي الصب
 

لت  . حت إذا طرأ تحسن ع ح صي الطبي فق ت لاج  م ع ال ي المدا اء من  ع ل الد قف عن تن ز ل الت ، لا يج الصحي
 . رة الطبي ن استش  د

 
اء،  ل الد ق عن تن .  إذا ت اق ي التحدث مع الطبي أ الصيدلي عن ال قف، ع . قبل الت  أخبر الطبي بذل

 
ائي   من الجرع الد اء  ة الد صق ع عب ق من الم ! تح ي في الظلا ل الأد را   في كل مرة يمنع تن اء. ضع النظ ل في د تتن

 . ج إلي  الطبي إذا كن بح
 

اء، استشر الطبي أ الصيدلي.  ل الد م ست ق ب ن لدي أسئ أخرى تت  إذا ك
 
 

نبي  .4  الأعراض الج
  . نبي عراض الج ئم ا زع عند قراءة ق ض المستخدمين. لا ت نبي لدى ب فت أعراضً ج ل تريك م ، يمكن أن يسب است ي د كجميع ا

 . ٍّ من ني من أ  فمن المحتمل ألا ت
 

: نبي خطيرة تشتمل ع  أعراض ج
ن  - ن قد يك بين بمرض كبد خطير،  ص المص شخ ق في أداء الكبد لدى ا ت ن الزرع. حصل    خطيرينضرر في الكبد  جب يست

ن من مرض في الكبد.  ن ص لا ي  ضرر في الكبد أيض لدى أشخ
ن هذه علام ع ضرر في الكبد.  - . قد تك ي مرت من إنزيم الكبد في الد  مست
-  .) راك ت ين )ك ذة في عدس ال  نتيج ش

 
را إذا كل في الكبد:   استشر الطبي ف د مش ج الذ قد يشكل علام ع   ، لي عراض الت ني من أحد ا  ع

ي اليمن من البطن • ج في المنط ال  أل أ انزع

ين  • ض ال د أ بي رار الج  اص

ي  • دان الش  ف

ا • ي ن أ ت  غثي

نه عنبر  • ل داكن، ل  ب
 

ر  ل تحسسي خطيرة قد تظ د ف ار في  رد رًا إل الطبي أ إل غرف الط جه ف . ت فت لاج بتريك ن ال ص الذين يت شخ لدى ا
 : ل التحسسي ع ل تحسسي. يمكن أن تشتمل أعراض رد ال  المستش إذا نش لدي أ أعراض لرد ف

ح أ شرى  •  ط

ق أ   • سضغط في الصدر أ في الح ب في التن  ص

ع • ب في الب ن، ص س /أ ال تين  جه، الش خ ال  انت

ار ) • لد س ب خ light-headednessإحس  ( أ د

 

 : فت لاج بتريك ء ال هد أثن نبي التي ش  الأعراض الج

 

ين( م احد من بين عشرة مست مل  ئ جدا )تحدث لدى أكثر من مست نبي ش  أعراض ج
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 صداع  •

نف   • سيلان ا نف  ن ا ( بم في ذل احت ي )زك سي ال ل التن ى في المس  عد

 أل في البطن  •

ل  •  إس

ح •  ط

ع إنزيم الكبد •  ارت
 

ئ )تحدث لدى   نبي ش مل(  100من بين  10-1أعراض ج  مست
 احتق في الأنف •
كين • سف ع مست ف تف ص الد  ا هد في ف لا العضل( ال يش تين )علام تد ع ان ي  ال
 انسداد الأنف أ سيلا الأنف •
نزا •  إنف
 الت الجي الأنفي  •
بين في الد • ي ع مست البي تف  ا
ا   •  غ
 البطن  انتف •
ت •  الت ال
ع •  الت الب
لك التنفسي • س  عد في ال
تين •  الت ال
لي  • لك الب س  عد في ال
ى  • ع مست  c-reactive proteinارت

ض في الد  • ى سكر منخ  مست

خ  •  د

ري  • رة الش  آلا الد

 ح الشب  •

 إكزيم •

 حك  •

 
نبي ل يذكر في   ني من عرض ج ق أ إذا ع برًا، أ ت ، أ ل يكن ع ً ل نبي م ن أحد الأعراض الج نبي، إذا ك ر عرض ج إذا ظ

. هذه  رة الطبي ي استش  النشرة، ف
 

نبي   الإبلا عن الأعراض الج
ائي"   لاج الد نبي نتيج ال نبي من خلال الضغط ع الرابط "الإبلا عن أعراض ج عراض ج زارة الصح ب من الممكن إبلا 

زارة الصح قع  ح الرئيسي في م د ع الص ج رة ع الإنترن للإبلا عن  ( www.health.gov.il)  الم ل إل استم الذ يح
ل الرابط:  ، أ عبر دخ نبي عراض الج  https://sideeffects.health.gov.ilا

 
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 كل د اء،  ظ هذا الد ! يج ح امنع التسم
 . يم صريح من الطبي ن ت ي د . لا تسب الت  ستمنع التسم

 
ء الصلاحي  ريخ انت د ت فت ب ل تريك م ز است ء الصلاحي إل    (exp. date)لا يج ريخ انت . يشير ت يح ال ن  هر ع الكرت الظ

ر.  س الش خير من ن  الي ا
 

ط التخزين   شر

 . C°25يج التخزين بدرج حرارة أقل من 
 



TRIK-PIL-0324-V1   ح  MWL-V9 7من  6الص

 

في .6 م إض  م
 ، ل اد ال ف إل الم لإض : ب اء أيضً ع  يحت الد

 

فت  غ/50تريك غ/25م غ 37.5م غ 75-م  م
تح لي ف ن برت ي ل  أقراص مط

microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), 
Hypromellose (HPMC), magnesium stearate and sodium lauryl sulfate (SLS).   

رص ع   يحت طلاء ال
opadry orange 20A130039. 
 

ن أزر  ي ل  سم أقراص مط
microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate (SLS), and colloidal silicon 
dioxide.   

رص ع   يحت طلاء ال
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol/PEG 3350, talc, FD&C Blue #2/indigo carmine 
aluminum lake, and carnauba wax . 

 
فت  غ/100تريك غ/50م غ 75م غ 150-م  م

لي  ن برت ي ل  أقراص مط
microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), 
Hypromellose (HPMC), magnesium stearate and sodium lauryl sulfate (SLS).  

رص ع   يحت طلاء ال
opadry orange 20A130036. 

 
ن أزر سم  ي ل  أقراص مط

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate (SLS), and colloidal silicon 
dioxide. 

رص ع   يحت طلاء ال
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, PEG 3350, talc, FD&C Blue #2/indigo carmine aluminum 
lake, and carnauba wax. 
 

ع ع   يحت حبر الطب
shellac, iron oxide black, propylene glycol and ammonium hydroxide. 
 

ة  ب ذا تح ال م اء   كيف يبد الد
ين:  ن من قرصين مخت فت مك  تريك

فت  غ/50تريك غ/25م غ 37.5م غ 75-م  م
يه " • ع ع تح، مطب لي ف نه برت ي ل ل  T50قرص مط اد ال ن الآخر، يحت ع الم س في الج أم احد،  ن  " ع ج

ر.  فت ك إيڤ ر  فت ر، تيزاك فت ک  إليكس
نبيه " • ع ع أحد ج ، مطب نه أزر سم ، ل ل ي ع شكل كبس ن  V 75قرص مط س في الج أم د،  س لحبر ا " ب

ر.  فت ك ل إيڤ دة ال  الآخر، يحت ع الم
 

فت  غ/100تريك غ/50م غ 75م غ 150-م  م
نبيه " • ع ع أحد ج لي، مطب نه برت ي ل اد  T100قرص مط ن الآخر، يحت ع الم س في الج أم د،  س لحبر ا " ب

ر.  فت ك إيڤ ر  فت ر، تيزاك فت ک ل إليكس  ال

نبيه " • ع ع أحد ج ، مطب نه أزر سم ي ل ن الآخر، يحت ع  V 150قرص مط س في الج أم د،  س لحبر ا " ب
ر.  فت ك ل إيڤ دة ال  الم

 
ة ع  ب . 84تحت ال ي ة في  قرص مط ب قراص م يح ع  4ا . تحت كل ل يح ر،   14قرص )  21ل فت ک قرص من إليكس

ر  فت ك إيڤ ر  فت ر(.  7تيزاك فت ك  أقراص إيڤ
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انه   عن ح التسجيل   اس ص
دة  . كي( المحد س )ي تيك س رم  ڨيرتيكس ف

ل  رع ريڤ ، إسرائيل7ش ف  ، تل أبي ي
 

 
انه  عن  اس المنتج 

Vertex Pharmaceuticals Incorporated 
50 Northern Avenue 
Boston, MA 02210 
USA 
 

رس   . 2024ت تحرير النشرة في آذار/م
 

زارة الصح   ي الرسمي في  اء في سجل الأد  رق تسجيل الد
فت  غ/50تريك غ/25م غ 37.5م غ: 75-م  99-37131-81-175م
فت  غ/100تريك غ/50م غ  75م غ:  150-م  03-99167-36448-م

 
اء مخصص  ، الد رد النص بصيغ المذكر. ع الرغ من ذل ي  تس ء كلا الجنسين. لتبسيط قراءة هذه النشرة   بن

 
 

 

 


