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 1986 -( مستحض˴راΕ) الصيΎدلΔ أنظمΔ بمϭجΏ لϠمستϙϠϬ نشرة
ϕϭ˷˵اء يسϭفق  الدϭ Δϔصϭ Ώط طبيϘف   

 
 

 مϠغ  20كΎبϭمتيكس  
 مϠغ 40كΎبϭمتيكس  
 مϠغ 60كΎبϭمتيكس  

 
 مغΔϔϠ   أقراص

 
 ϭكميتΎϬ  الϔعΎلΔ المϭاد

 مϠغ 20 كΎبϭمتيكس
ϱϭيحت  ϰϠغ 20كل قرص عϠم ΏزانتينيϭبΎ( بشكل ) کS(- )Ε˴لاΎم malate)-)Sabozantinib (as (c  

 
 مϠغ 40كΎبϭمتيكس 

 ϰϠكل قرص ع ϱϭغ 40يحتϠم ( ΏزانتينيϭبΎبشكل ک (S)- )Ε˴لاΎم cabozantinib (as (S)-malate) 
 

 مϠغ 60كΎبϭمتيكس 
 ϰϠكل قرص ع ϱϭغ 60يحتϠم ( ΏزانتينيϭبΎبشكل ک (S)- )Ε˴لاΎم cabozantinib (as (S)-malate)  

 
"معϭϠمΕΎ مϬمΔ عن قسϡ من  نظر أيضΎً ا . "إضΎفي˷Δ"معϭϠمΕΎ  6 نظر البندا  -غير فΎ˷όلϭ Δمثيرة لϠحسΎسي˷Δ في المستحضر  مϭاد

 . 2في البند   مركبΕΎ الدϭاء"
 

شرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا كΎنΕ  نتحتϱϭ هذه ال لنشرة بتمعن˷ حتϰ نΎϬيتϭ ΎϬذلϙ قبل البدء بΎستعمΎل الدϭاء.ا اقرأ
 فتϭج˷ه إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ الصيدلي˷. ،Δلديϙ أسئΔϠ إضΎفي˷ 

 
 حتϰ لϭ بدا لϙ تشΎبه بين مرضϭ ϙمرضϷ، .ϡϬنه˷ قد يضر˷ بϡϬ ؛϶خرين له هذا الدϭاء ϭصف لόلاج مرضϙ. لا تόط  

 

   لϡ أعد˷ الدϭاء؟ .1
 

 ( Renal Cell Carcinoma) يΔالكϠ سرطΎن
 :كΎرسينϭمΎمن نϭع  متϘدϡال كϠيΔالسرطΎن ل ϭحيدكόلاج مόد˷  كΎبϭمتيكس

- Ϡل لϭلجين كخط علاج أΎόتصنيف المت Ώع بحسϔمرت ϭسط أϭرضين لخطر متόلغين المΎبIMDC . 
 . vascular endothelial growth factor VEGF))السΎبق بمثبطΕΎ  في تΎόلجϭا الذينمتΎόلجين بΎلغين  لدى -
 

 لدى البΎلغين. كΎرسينϭمΎ، مخصص كόلاج أϭل لسرطΎن الكϠيΔ المتϘد˷ϡ من نϭع مϭϭ ΏΎلڤنيبΎلدمج مع  ،كΎبϭمتيكس
 

 (Hepatocellular Carcinoma) الكبد سرطΎن
 الكبد عمل أداء في خϠل مع البΎلغين لدى ،كΎرسينϭمΎ نϭع منلسرطΎن الكبد  أحΎدϱ كόلاجمόد˷  كΎبϭمتيكس

((Child-Pugh Class A  نالذي ϡϬعلاج ϡ˷ضي تΎراب في المϭفس .Ώني 
 

( Δن الغدة الدرقيΎسرطDTC) 
Δ (DTC  ،)النϘيϠيالمتϘدمΔ أΔ  ϭالغدة الدرقيΔ المϭضόي س˴رطΎن˴Δبلόلاج المرضϰ البΎلغين المصΎبين أحΎدϱ  كΎبϭمتيكس مόد˷ كόلاج

 أثنΎء أϭ بόد علاج جΎϬزϱ سΎبق.  ΕتϘدم التي( RAIلϠيϭد المشع ) Δأϭ غير المنΎسب ΔالمϭΎϘم
 

Δعϭالمجم Δتين  مثبط :العلاجيϭبر ϡزالإنزيΎكين.   
 

(، التي تشΎرϙ في نمϭ خلايϭ Ύتط˷ϭر أϭعيΔ دمϭيRTKs  ΔكينΎز )  تيرϭزين مستϘبلاΕ  المسمΎةفΎόليΔ البرϭتينΕΎ  كΎبϭمتيكس يمنع
 .ΎϬذهل يمكنجديدة التي تغذيϬ   ΔنيΎالسرط Ύكبيرة في الخلاي ΕΎ˷ر بكميϬأن تظ ΕΎتينϭالبرΔاسطϭبϭ  يستطيع ،ΎϬليتΎόمتيكسمنع فϭبΎأن   ك

 يبطئ ϭتيرة نمϭ الϭرϭ ،ϡالمسΎعدة في قطع إمداداΕ الدϡ التي يحتΎجΎϬ الϭرϡ السرطΎني˷. 
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 استعمΎل الدϭاء  قبل .2
 يم˵نع استعمΎل الدϭاء إذا: 

 
• Δ˷سيΎحس ϙلدي Εجدϭ )ΎًسΎ˷حس( ΔلΎ˷όϔد˷ة الΎمϠل (cabozantinib)  ˷حد المركϷ ϭاءأϭالد ΎϬيϭخرى التي يحتϷا ΕΎأنظر البند  ب(

6  ΕΎمϭϠمع"Δ˷فيΎإض"). 
 

Εاء   تحذيراϭل الدΎستعمΎب ΔϘϠمتع ΔصΎخ 
 

 أخبر الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا:   كΎبϭمتيكس،ببدء العلاج  قبل
- Εني كنΎόضغط من ت ϡع  دϔمرت 
- Εني كنΎόت ϭأ ΕنيΎضي في عΎمن الم ϡأ ϡس˷ع   الدϭت(فόضϭ ء جدارΎعϭال  ˷ϱϭالدم )ϭأ ϕء جدار في تمزΎعϭال  ˷ϱϭالدم. 
- Εني كنΎόل من تΎϬإس 
- ΕنيΎكبير  نزيف من  م΅خرًا ع 
- Εόخض ΔيϠمόل Δ˷ر في جراحيϬخير الشϷا  ϭأ(مخطط إذا ΕΎيϠمόل Δ˷جراحي ،)Ύفي بم ϙذل ΔيϠن عمΎأسن 
- Εالرتج ) كن ΏΎϬرحي˷، التϘن التϭلϭϘال ΏΎϬالت ϭهن أϭمثل مرض كر( ˷بيΎϬء التΎόني من مرض أمΎόالرت ΏΎϬدالتΏ ΏΎϬالت ϭأ )

  )Δ˷ديϭالزائدة الد 
- ΕنيΎمن  م΅خرًا ع ΔطϠج Δيϭفي دم ،ϕΎالس  Δسكت ΔغيΎدم ϭأ Δبϭن  ΔبيϠق 
- Εص   كنΎشخϷأكثر من ا ϡΎر ببرد بشكل عόتش ،ΔلϭϬبس Ώόتت Εإذا كن Ώأخبر الطبي .Δكل في الغدة الدرقيΎني من مشΎόت

 خلال تنϭΎل الدϭاء.   عمΎϘ أكثرصϭتϙ  أصبحالآخرين، أϭ إذا 
- Εني كنΎόكبد مرض من ت ϭأ ΔيϠك 
 

ΕΎصϭحϔال ΔبعΎالمتϭ 
Ώالغدة  أداء فحص يج Δل  قبل الدرقيϭΎلاج  تنόخلال الϭ متيكسϭبΎاصلكϭالمت. 

 
 أخبر الطبيΏ الم˵عΎلج إذا انطبΕϘ عϠيϭ ϙاحدة من هذه 

"أعراض   4أϭ إيΎϘف الόلاج تمΎمΎً. أنظر أيضΎً البند  كΎبϭمتيكستحتΎج إلϰ علاج لΎϬ، أϭ قد يϘرر الطبيΏ الم˵Ύόلج تغيير جرعΔ  قد
Δ˷نبيΎج" . 
ϙيϠل  عϭΎتتن ϙن ب΄نΎسنϷا Ώطبي ύمتيكسإبلاϭبΎلاج كόخلال ال ϡϔال Δصح ϰϠظ عΎϔالحϭ التشديد ϡϬمتيكس. من المϭبΎبك . 

 
 ϭالمراهϭϘن الأطΎϔل

 غير مόرϭفΔ.   سنΔ 18عϰϠ أشخΎص دϭن سن  كΎبϭمتيكسأϭ لϠمراهϘين. ت΄ثيراΕ  للأطΎϔلليس مόدًا  كΎبϭمتيكس
 

ΕعلاΎϔد /تϭبين فعلرد  Δيϭالأد 
Δ، ف΄خبر الطبيΏ أϭ  أدϭيΔ أخرى بمΎ في ذلϙ الأدϭيΔ بدϭن ϭصΔϔ طبي˷ϭ Δالمكم˷لاΕ الغذائي˷  ،كنΕ تتنϭΎل أϭ تنϭΎلΕ م΅خ˷رًا إذا

 .ϙل:الصيدلي˷ بذلϭΎتتن Εالصيدلي إذا كن ϭأ Ώالطبي ύإبلا Ώص˷، يجΎبشكل خϭ   
 
- Δيϭلاج أدόل ΕلاΎح ϭمثل يفطر ىعد ،ΔلϭزΎنϭإيتراك، ϭ لϭزΎنϭكϭل كيتϭزΎنϭكΎسϭپ 
- Δيϭى  أدϭعد ΕلاΎلاج حόمل لόتستΔميϭميسين، جرثϭمثل إريثر )Δيϭحي ΕداΎمپكلا )مضΎϔريϭ ميسينϭسين يريثر 
- Δيϭلاج أدόل ΔسيΎدين  مثل الحسΎفينϭفيكس 
- Δيϭمثل  أد ،)ΏϠϘال ΕΎجΎف لاحتيΎغير ك ϡيد دϭتز Δفي الصدر نتيج ϡأل( Δالصدري Δلاج الذبحόلازينلϭران 
- Δيϭأد  ϭلاج الصرع أόمل لόل الاتس˵تΎربيتΎبϭفينϭ زيپينΎمΎين، كربϭمثل فينيت ΕΎختلاج 
- Εمستحضرا Δ˷تيΎالتي نب ϱϭتحت ϰϠع Δنبت ΕنΎنز سϭج (پهيϡϭپ  ريكϡϭراتϭرف)، مل التيόتست ΎًنΎلاج أحيόل ΏΎالاكتئ ϭلا  أΎحΕ 

 تتϠόق بΎلاكتئΏΎ مثل الخϭف
- Δيϭمل  أدόلتمييعتس˵ت ،ϡرينمثل  الدΎارفϭ ϭچدابيΕترن أتكسيلاΎ 
 پتΎنڤتϠينϭلϭل ϭتϭل أليسكيرين، أمبريسينتΎن، ديجϭكسين، أدϭيΔ لόلاج ضغط الدϡ المرتϔع أϭ أمراض قϠبيΔ أخرى، مثل -
- Δيϭأد  ΎكسΎمثل س ،ϱلاج السكرόچلΎسيتϭ يپتينϠپتينچϠ 
- Δيϭمل  أدόل˸شيسين تس˵تϭ˵رس، مثل كϘلاج النόل 
- Δيϭمل  أدόلاج تس˵تόلHIV Ύϔالإيدز، مثل إي ϭيرينزڤأ،  Ύنϭرا ير،ڤريتΎڤمϙϭير  ϭبينإΎمتريسيت 
- Δيϭمل  أدόء رفض لمنعتس˵تΎأعض   ˷ϡت ΎϬرين زرعϭسپϭϠسيك( صلΎϔالم ΏΎϬعلاج الت ϕطرϭ ) ϱيدϭتΎمϭتمد الرόالم Δالصدفيϭة 

 عϰϠ سيكϭϠسپϭرين
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 ϭالغذاء   الدϭاء استعمΎل
ϭلمدة سΎعϭ Δاحدة بόد تنϭΎل   كΎبϭمتيكستنϭΎل أϱ شيء لمدة سΎعتين عϰϠ اϷقل قبل تنϭΎل  مع الغذاء. يمنع كΎبϭمتيكستنϭΎل  يم˵نع

 ϰϠع ϱϭتحت ΕΎل م˵نتجϭΎاء. امتنع عن تنϭچالدΕϭرϔأن ريب ΎلمΎطϙ  ΕΎيϭنه قد يزيد من مستϷ ،اءϭمل هذا الدόمتيكستستϭبΎفي  ك
.ϙدم 

 
 ϭالخصϭبΔ   الإرضΎع الحمل،
Ώلاج  يجόع عن الحمل خلال الΎمتيكسبالامتنϭبΎن. إذا ككΎ  ث حملϭمن الممكن حدϭ لجΎόتت Ε˴أن Ε˴إذا كن ϭي أϠمن الممكن أن تحم

بόد انتΎϬء الόلاج. يجΏ استشΎرة الطبيΏ  لقاϷ عϰϠ  أشϬر 4لدى زϭجتϙ، يجΏ استόمΎل ϭسΎئل منع حمل ملائمΔ خلال الόلاج ϭلمدة 
 (.  "الأدϭيΔ بين فعل"تΎϔعلاΕ/ردϭد  ϔصلنظر الا)  كΎبϭمتيكسملائمΔ أثنΎء تنϭΎل  حمل الم˵Ύόلج بخصϭص ϭسΎئل منع

 
Ώر يجΎإخب Ώلج الطبيΎό˵إذا الم ΕϠحم ϭالحمل تخططين أ ϭإذا أ  ˴Εكن  ˴Εي  أنϠتخططين أن تحم Εإذا كن ϭأ ϙجتϭز ΕϠحمϭ لجΎόتت

 . كΎبϭمتيكسبخلال الόلاج 
 

Ώل  يجϭΎقبل تن Ώالطبي ϰجه إلϭمتيكسالتϭبΎتخططين  إذا ك ϭكرين أϔت Εلكن ΕنΎكϭ لاجόال Ε˴يϬأن Ε˴إذا أن ϭلاج أόء الΎϬد انتόحمل بϠ
 عϰϠ خصϭبتϙ.قد أثر  كΎبϭمتيكسبالόلاج يكϭن زϭجتϙ تϔكر أϭ تخطط أن تحمل. من الممكن أن 

 
أϭ/  ϭ كΎبϭمتيكسانتΎϬء الόلاج Ϸن بόد عϰϠ اϷقل  أشϬر 4خلال الόلاج ϭلمدة  الإرضΎع كΎبϭمتيكسعϰϠ النسΎء الϭϠاتي يتنϭΎلن  يم˵نع

 .لϠمϭلϭد مضرة ϭتكϭن اϡϷ حϠيΏ إلϰ تنتϘل  قد مستϠϘبΎته
 
عϠيϙ أيضΎً استόمΎل  يجΏ مع استόمΎل حبΏϭ لمنع الحمل، قد تكϭن حبΏϭ منع الحمل غير نΎجΔό. كΎبϭمتيكسكنΕ تتنϭΎلين   إذا

  أشϬر بόد انتΎϬء الόلاج. ϭ4عϰϠ اϷقل  كΎبϭمتيكسϭسΎئل منع حΎجبΔ )مثل الϭاقي الذكرϱ أϭ الΎόزل اϷنثϱ˷ϭ( أثنΎء تنϭΎل 
 

ΔقΎل  السيΎاستعمϭ  ΕΎكينΎالم 
Ώخي يجϭء الحذر تΎأثن ΔقΎالسي ϭل أΎمόاست ΕΎكينΎالم .Ώيج ϙيϠلاج  ذكرتت أن عόمتيكسبأن الϭبΎر  كόأن تش ϙل Ώقد يس˵ب ϭأ ΏόلتΎب

  السيΎقΔ أϭ استόمΎل المΎكينϭ .ΕΎيمكن أن ي΅ثر أيضΎً عϰϠ قدرتϙ عϰϠ الضόف
 

ΕΎمϭϠمع ΔمϬعن م ϡمن قس ΕΎاء  مركبϭالد 
ϱϭز   يحتϭلاكت ϰϠمتيكس عϭبΎك 
ϱϭمتيكس يحتϭبΎقدرة  ك ϡني من عدΎόت ϙلج ب΄نΎό˵الم Ώالطبي ϙع من السكر(. إذا أخبرϭز )نϭلاكت ϰϠتع  Ώيج ،Δينόم ΕΎحمل لسكري

 عϠيϙ التϭجه إلϰ الطبيΏ قبل تنϭΎل الدϭاء.  
 

ϱϭيحت  ϰϠمتيكس عϭبΎكϡϭديϭالص 
ϱϭاء هذا يحتϭالد ϰϠغ 23 من أقل عϠمن م ϡϭديϭذا  قرص، كل في الصϬتبر لόاء يϭاقع في  الدϭال  ΎليΎمن"خ ϡϭديϭالص ." 

 
 كيف تستعمل الدϭاء؟  .3

حس˴Ώ تϠόيمΕΎ الطبيΏ. يجΏ عϠيϙ الϔحص مع الطبيΏ أϭ الصيدلي˷ إذا لϡ تكن مت΄ك˷دًا فيمΎ يتϠόق  دائمΎً المستحضريجΏ استόمΎل 
 بΎلجرعϭ ΔبطريΔϘ الόلاج بΎلمستحضر.  

 
مر˷ة في اليϡϭ. مع ذلϙ، سي˵Ϙرر الطبيΏ الم˵Ύόلج مΎ   مϠغ 60 بΔό عΎدة هيالجرعϭ ΔطريΔϘ الόلاج سيحد˷دهمΎ الطبيΏ فϘط. الجرعΔ الم˵ت˷ 

 .ϙل Δالصحيح Δهي الجرع 
 

مϠغ،   40هي  كΎبϭمتيكسمن  ، فΈن الجرعΔ المϭصϰ بϡ ΎϬمΏΎ، لόلاج سرطΎن الكϠيΔ المتϘدϭϭلڤني بΎلدمج مع  كΎبϭمتيكسعند إعطΎء 
.ϡϭمرة في الي 

 
Ώيج ϙيϠل في الاستمرار عϭΎاء هذا  تنϭخطيرة، من المحتمل أن  الد ΔنبيΎب΄عراض ج Εرόلاج. إذا شόف الΎϘإي Ώرر الطبيϘ˵أن ي ϰإل

 . الجرعΔ لملاءمΔ  احتجΕ إذاخطط له. سيϡϭϘ الطبيΏ بΈرشΎدϙ أبكر من الم يϘرر الطبيΏ تغيير الجرعΔ أϭ إيΎϘف الόلاج في مϭعد 
 

ΔϘلال طريϭΎتن : 
Ώملا مع ك΄س يجΎرص كϘع الϠء بΎلمΎب ΔيئϠفر لا . مϭتت ΕΎمϭϠόل مϭسحق ح ϭرص شطر أϘال . 

 
 بΎϬ.  المϭصϰتجϭΎز الجرعΔ  يم˵نع

 جرعΔ أعϰϠ  ،إذا تنϭΎلΕ عن طريق الخط΄
 Δجرع ΕلϭΎإذا تنΔرطϔبتلاع كم˷  مΎل بϔط ϡΎإذا ق ϭاء عن طريق الخط΄أϭمن الد Δرًا ،يϭج˷ه فϭفت  ϰإل ϭأ Ώالطبي ϰإل  Ήارϭالط Δغرف

 . شϭ ،ϰϔأحضر عϠبΔ الدϭاء مϙόستفي الم
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 نسيΕ تنϭΎل الدϭاء   إذا
 سΎعΔ أϭ أكثر، يجΏ عϠيϙ إكمΎل الجرعΔ التي نسيتΎϬ ب΄سرع ϭقΕ ممكن.  12إذا كΎن مϭعد جرعتϙ التΎليΔ بόد 
يم˵نع تنϭΎل الجرعΔ التي نسيتΎϬ. يجΏ عϠيϙ تنϭΎل الجرعΔ التΎليΔ في ϭقتΎϬ  سΎعΔ،  12 أقل من إذا كΎن مϭعد جرعتϙ التΎليΔ بόد

 المόتΎد. 
 
 الدϭاء  استعمΎل عن تϭقΕϔ إذا
 من دϭن استشΎرة الطبيΏ. كΎبϭمتيكس استόمΎل عن  التϭقف يجϭز لا. الدϭاء ت΄ثير إيΎϘف إلϰ الόلاج إيΎϘف ي΅دϱ قد
 
 مΏΎ أϭلا ϭبόد ذلϙ كΎبϭمتيكس. ϭϭلڤ مΏΎ، يجΏ عϠيϙ أن تتنϭΎل نيϭϭلڤني بΎلدمج مع  كΎبϭمتيكسإعطΎء  عند
 

Ώيج  ΔϘالمرف ϙϠϬمستϠالنشرة ل ΔόڤنيبمراجΏΎلامϭ  ΔϘبش΄ن طري ΔفيΎإض ΔϠأسئ ϙلدي ΕنΎاء. إذا كϭل الدΎمόاست ΔϘطري ϡϬجل فϷ
.ΏطبيϠجه لϭاء، تϭل الدΎمόاست 

 
 ضع.  دϭاء فيΎϬ تتنϭΎل مر˷ة كل˷  في Δالدϭائي˷  الجرعϭ Δمن  الدϭاء عب˷ϭة عϰϠ تحϘق˷ من المϠصق! الظلاϡ في يϭΔدالأ تنϭΎل يم˵نع
 .إليΎϬ بحΎجΔ كنΕ إذا  Δيالطب˷  ΎراΕالنظ˷ 

 
 . الصيدلي˷  أϭ الطبيΏ فΎستش˶ر الدϭاء استعمΎل إلϰ بΎلنسبΔ ΔإضΎفي˷  أسئΔϠ  لديϙ كΎنΕ إذا
 
4. Δ˷نبيΎالأعراض الج  

 اϷعراض قΎئمΔ قراءة عند تصدϡ لا. المستخدمين من قسϡ لدى ΔجΎنبي˷  Ύأعراضً  كΎبϭمتيكسكجميع اϷدϭيΔ، قد يسب˷Ώ استόمΎل 
  كΎبϭمتيكسالطبيΏ بΈرشΎدϙ بتنϭΎل  يϡϭϘالمحتمل أن  منإذا شόرΕ ب΄عراض جΎنبي˷Δ،  .منΎϬ أ˷ϱ   من تΎόني ألا˷  المحتمل من. ΔالجΎنبي˷ 

 ،ϙأقل. كذل Δيسجلالمحتمل أن   منبجرع ϙل Ώالطبي Δيϭأخرى أد ϙعدΎ˵في لتس ϡعراض التحكϷΎب Δ˷نبيΎالج. 
 

 :طΎرئ طبي˷  علاج إلϰ تحتΎجالمحتمل أن   من -إلϰ الطبيΏ فϭرًا إذا لاحظϭ Εاحد من الأعراض التΎليΔ  تϭجه
ثΏϘ يتط˷ϭر   –في الجΎϬز الϬضمي  ثΏϘتشمل ألϡ بطن، غثيΎن، تϘي΅، إمسϙΎ أϭ سخϭنΔ. هذه ممكن أن تكϭن علامΕΎ  أعراض •

 ϰϠقد يش˵كل خطرًا ع ϱء الذΎόمϷفي ا ϭدة أόة.في المΎالحي  ϰحت ϰϠئع )قد ي΅ثر عΎضمي، شϬز الΎϬفي الج ΏϘ10من بين  1ث 
 أشخΎص(. 

 1)قد ي΅ثر عϰϠ حتϰ  دمϱϭ س˵Ύόل صداع، دمϱϭ، بϭل أسϭد،  براز دϡ، تϘي΅ مثل أعراض مع  لϠتحكϡ قΎبل غير أϭ شديد نزيف •
 .أشخΎص( 10من بين 

 أشخΎص(. 10من بين  1تόتبر شΎئΔό )ممكن أن ت΅ثر عϰϠ حتϰ نΎόس، ارتبϙΎ أϭ فϘدان الϭعي، نتيجΔ مشΎكل في الكبد التي  •

 . شخص( 100من بين  1)قد ي΅ثر عϰϠ  تنϔس ضيق أϭ انتΎϔخ، •

 .شخص( 100من بين  10)قد ي΅ثر عϰϠ  يندمل لا جرح •

• ،ΕΎاختلاج ΕلاΎصداع، ح ϙΎارتب ϭأ Δبϭόن قد. التركيز في صϭهذه تك ΕΎعلام ΔلΎلح ϰتد˵ع Δاعتلال متلازم ύΎي  الدمϔϠالخ
 نΎدرة حΎلΔالحΎلΔ هي  هذه(.  posterior reversible encephalopathy syndrome – PRES)  نόكΎسللا الΎϘبل

 (.مستόمل 100من بين  1)ت΅ثر عϰϠ أقل من 

• ϡأل  ϡرϭت ،ΔثϠال ϭأ/ϭ نΎسنϷا ،ϡϔح في في الϭجر ϭأ ϭأ ،ΔثϠل في الϘلثΎر بϭόش ϭس أΎص الإحسϘن ،ϡϔءالΎفي ارتخ ϷناΎقد سن .
 .شخص( من  قد ي΅ثر عϰϠ حتϰ ) (الόظمي النخر) الϠثΔ  عظϡتكϭن هذه علامΕΎ تدل عϰϠ ضرر في 

 
   إضΎفيΔ لكΎبϭمتيكس كعلاج ϭحيدجΎنبي˷Δ  أعراض
 ( عشرة بين  من ϭاحد مستόمل من أكثرت΅ثر في  قد) جدًا شΎئΔό جΎنبي˷Δ أعراض

)خلايΎ تسΎعد في  ( ϭانخΎϔض مستϭيΕΎ الصΎϔئح الدمϭيΔالتي تحمل اϷكسجين فϘر الدϡ )انخΎϔض مستϭيΕΎ خلايΎ الدϡ الحمراء •
)ϡتخثر الد 

• Δط الغدة الدرقيΎض نشΎϔ؛انخ Ώόعراض تϷزن  ،قد تشمل اϭدة الΎزي ، ϙΎر ب ،إمسϭόلشΎبرد، ϭفΎϔد جϠالج 

• ΔϠق ΔيϬفي تغير  ،الش ϕϭالذ ΔسΎح 

• ϡفي الد ϡϭسيΎتϭالب ϭأ ϡϭالمغنيسي ΕΎيϭض مستΎϔانخ 

• ΕΎيϭمست Δضϔمين من منخϭلبϷفي ا ϡالد (تحمل  ˵Ϭاد مثل الϭمΕΎنϭرم،  ΕΎالإنزيمϭ ΔيϭدϷامتدادا ϰϠع ϙجسم ) 

• Δخϭدϭ صداع 

 ( دϡ ضغطفرط )  ضغط دϡ مرتϔع •

 نزيف  •

 سΎόل ϭضيق في التنϔس  ،)خϠل في الصΕϭ( بحΔ في الصΕϭ، كϡϠصϭόبΔ في الت •

• ΕΎدة في اضطرابόل، تشمل المΎϬإس  ،ϙΎي΅، إمسϘن، تΎغثيΕΎبϭόص  ϡضϬفي الϡألϭ بطن 

 )التΏΎϬ الϡϔ( الحنجرة في أϭ الϡϔ في ألϡ أϭ  انتΎϔخ احمرار، •

 جϠدϱ طϔح  ،الϘدمين بΎطنألϡ في اليدين أϭ  ،حكΔ  ،طϔح عϰϠ الجϠد في بόض اϷحيΎن مع ظϭϬر بثϭر •
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• ϡأل  ϭقين أΎفي  في الذراعين، اليدين، السΕΎϔدمين كϘال 
 في السΎقين ϭالذراعين  تϭرϭ، ϡالϬضϡالغشΎء المخΎطي لϡϔϠ في ، التϭ ΏΎϬهن شϭόر بΎلتΏό أϭ ال •

 فϘدان الϭزن  •

• ΕΎصϭغير  فحΔيمϠل س( ئف الكبدΎظϭزيزόالكبد أ ت ΕΎإنزيم ΕΎكميΎيراز، ألانين سپϔترانسϭأمين ΕΎرتϭيرازأمينϔترانس ) 
 

   (مستόمϠين 10 بين من 1 حتϰ في ت΅ثر)قد  شΎئΔό جΎنبي˷Δ أعراض
 (ϭالتΏΎϬ انتΎϔخ مع الϘيح،)تراكϡ  خراج •

 مستϭيΕΎ منخϔضΔ من خلايΎ الدϡ البيضΎء )الضرϭريΔ لمحΎربΔ حΎلاΕ الόدϭى( •

 جΎϔف  •

 الدϡ في ϭالϭϔسϭϔر الصϭديϡϭ الكΎلسيϡϭ، مستϭيΕΎ في انخΎϔض •

• ϡفي الد ϡϭسيΎتϭالب ΕΎيϭع في مستΎϔارت 

 بيϠيرϭبين في الدϡ )الذϱ ممكن أن ي΅دϱ إلϰ يرقΎن/اصϔرار الجϠد أϭ الόينين(ال مستϭيΕΎ في ارتΎϔع •

• Δόϔسكر مرت ΕΎيϭمست (hyperglycemia ϭأ ) Δضϔمنخ(hypoglycemia)  ϡفي الد 

 ϭخز أϭ ألϡ لاذع في الذراعين ϭالسΎقين(  ϭهن، ،التΏΎϬ اϷعصΏΎ )يسبΏ خدر •

 رنين في اϷذنين )طنين(  •

• ϭϷفي ا Δيϭدم Εردةتخثرا 

 تخثراΕ دمϭيΔ في الرئتين •

المريئي )ارتΎϔع -ϱدالمό جΎعتالار مرض، ( نΎسϭر) الجسϡ في للأنسجΔ سϠيϡ غير ترابط أϭ م΅لϡ تمزϕالتΏΎϬ في البنكريΎس،  •
 ϭصϭόبΔ في البϠع الϡϔ في ϭألϡ جΎف فϡ، بϭاسير، (المόدة حمض في

، تغير في لϭن الشόر، زيΎدة سمΎكΔ الطبΔϘ الخΎرجيΔ جΎف، حΏ الشبΏΎ جϠدحكΔ شديدة في الجϠد، صϠع )تسΎقط الشόر ϭترقϘه(،  •
 من الجϠد ϭاحمرار الجϠد

• ϡصل، في ألΎϔالم ΕΎتشنج Δ˷يϠعض 

 (الϔحϭصΕΎ في)يظϬر  البϭل في برϭتين •

• ΕΎصϭفح ΔيمϠل غير س( ئف الكبدΎظϭزيزόت تΎϔسϭϔالكبد ال ΕΎإنزيم ΕΎكميΎ )ϡيراز في الدϔميل ترانسΎتϭϠغ ΎمΎغϭ ΔيϭϠϘز ال 

• ΔيمϠغير س ΕΎصϭل فح( ϰϠئف الكΎظϭزيزόت )ϡتينين في الدΎالكري ΕΎكمي 

 في الدϡ اϷميلازفي مستϭيΕΎ  ارتΎϔع •

 في مستϭيΕΎ الϠيپΎز في الدϡ  ارتΎϔع •

   الدϡ في ϠيسيريداΕچالتري أϭفي مستϭيΕΎ الكϭليسترϭل  ارتΎϔع •

 (ذاΕ الرئΔالتΏΎϬ في الرئتين ) •
 

 (مستόمل 100بين   من 1 فيجΎنبيΔ غير شΎئΔό )قد ت΅ثر  أعراض
• ΔغيΎدم Δسكت 

• ϡفرط شديد في ضغط الد 

•  Δيϭدم Εفي الشرايين خثرا 

 الكبد منالصϔراϭيΔ  الόصΎرةفي تدفق  انخΎϔض •

   ϭخز في الϠسΎنحرقΎن أϭ شϭόر ب •

•  ΔبيϠق Δبϭن 

 خثرة/ انصمϡΎ ينتϘل عبر شرايينϭ ϙيϠόق  •

إلϰ ضيق في التنϔس )استرϭاح   في أϭقΕΎ متΎϘربΔبين الرئϭ Δالصدر، ممΎ ي΅دϱ  التجϭيفالرئΔ مع احتبΎس الϭϬاء في  انخمΎص •
 الصدر( 

 
 (بόد تϭاترهΎ تحديد يتϡ لϡ)أعراض  مόرϭف غير تϭاترهΎ جΎنبيΔ أعراض

 (ϭتسϠخ شريΎني الدϡ أϡ) دمϭ  ˷ϱϭعΎء جدار  في تمزϕ أϭ دمϭ  ˷ϱϭعΎء لجدار ϭضόف تϭس˷ع •

 التΏΎϬ اϭϷعيΔ الدمϭيΔ في الجϠد  •
 

 ΔليΎالت ΔنبيΎعراض الجϷعن ا ύالإبلا ϡلتϭمتيكس مع نيڤϭبΎالدمج بين ك ϕΎفي سيϭ:ΏΎم 
 

 عشرة( أكثر من مستόمل ϭاحد من  في ت΅ثرأعراض جΎنبي˷Δ شΎئΔό جدا )قد 
• ΔيϭϠόس الϔالتن ϱرΎى في مجϭعد ΕلاΎح 

• Ϙعراض الت صنϷ؛ قد تشمل اΔط الغدة الدرقيΎنشό فΎد جϠجϭ لبردΎر بϭόالش ،ϙΎزن، الإمسϭد الΎازدي ،Ώ 

 فرط نشΎط الغدة الدرقيΔ؛ قد تشمل اϷعراض ϭتيرة نبض قΏϠ سريΔό، تόر˷ϭ ϕانخΎϔض الϭزن  •

•  ϕϭالذ ΔسΎفي ح Εتغييرا ،ΔϠيϠق ΔيϬش 
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•  ϡار ألϭفي الرأس )ص˵داع(، د 

•  ( ϡعفرط ضغط الدϔمرت ϡضغط د ) 

• Δبح ،ϡفي الكلا Δبϭόص )Εϭل في الصϠس )خϔضيق تنϭ لΎό˵س ، 

 ، بمΎ يشمل الإسΎϬل، الغثيΎن، التϘي΅، صϭόبΔ الϬضϡ، ألϡ في البطن ϭإمسϙΎ ضطراΏ في المόدةا •

• )ϡϔال ΔنΎبط ΏΎϬق )التϠالح ϭأ ϡϔفي ال ϡأل ϭخ أΎϔاحمرار، انت 

•  ΎنΎأحي Ύبϭن مصحϭيك ϱدϠح جϔرطϭببثϭفي اليدين أ ϡأل ،Δحك ، ΕΎϔك  ϭح أϔدمين، طϘال Δشديدة حك 

 (، تشنج الόضلاΕ، ضόف الόضلاϭ Εآلاϡ الόضلاΕأرثرالچيΎآلاϡ المΎϔصل ) •

 ز˵لال )برϭتين( في البϭل )يظϬر في الϔحϭص(  •

  شϭόر بΎلتΏό أϭ الضόف، حم˷ϭϭ ϰذمΔ )انتΎϔخ( •

)كميΕΎ كبيرة من إنزيمΕΎ الكبد نΎقΔϠ أمين اϷسبΎرتΕΎ، نΎقΔϠ أمين اϷلانين أϭ الϭϔسΎϔتΎز   غير طبيόيΔفحϭص أداء )ϭظΎئف( كبد  •
 الϱϭϠϘ في الدϡ، مستϭيΕΎ أعϰϠ من نϭاتج مخΕΎϔϠ بيϠيرϭبين(.

•  ϰϠئف( كΎظϭ( ص أداءϭفحΔيόغير طبي )ϡتينين في الدΎكبيرة من الكري ΕΎكمي( 

 في الدϡ مستϭيΕΎ مرتΔόϔ من السكر )فرط السكر( أϭ منخϔضΔ )نϘص السكر( •

• ( ϡر الدϘف ،)كسجينϭϷل اϘالحمراء التي تن ϡالد Ύض عدد خلايΎϔض عدد انخΎϔانخ ΔربΎلمح ΔمΎϬال( ءΎالبيض ϡالد Ύىخلايϭدόال)، 
 الصΎϔئح الدمϭيΔ )خلايΎ تسΎعد في تخثر الدϡ(انخΎϔض عدد 

•  ΕΎل الدهنيϠيح ϱالذ ϡع من الإنزيϔى مرتϭمست(ΎيپϠ )زΎل النشϠيح ϱالذ ϡالإنزيϭ )أميلاز( 

• ΕΎϔسϭϔال ΕΎيϭض مستΎϔانخ 

• ϡϭسيΎتϭالب Δض في كميΎϔانخ ϭع أΎϔارت 

 مغنيسيϡϭ أϭ الصϭديϡϭ في الدϡكΎلسيϡϭ، الفي مستϭيΕΎ ال أϭ ارتΎϔع انخΎϔض  •

• ϡزن الجسϭ ضΎϔانخ 
 

 (مستόمϠين  10من  1حتϰ مستόمل  في ت΅ثرأعراض جΎنبيΔ شΎئΔό )قد 
 عدϭى شديدة في الرئΔ )التΏΎϬ الرئتين( •
• Δالحمضي Ύالخلاي ϰء يسمΎالبيض ϡالد Ύين من خلايόع مϭن Δع في كميΎϔارت 

•  Δيشمل صدم Ύبم( Δل تحسسيόردة فΔت΄قي ) 

 فϕϭ الكϰϠ(  مϭجϭدة دتراجع إفراز الϭϬرمϭنΕΎ التي تنتجΎϬ الغدة الكظريΔ )غد •

 الجΎϔف  •

•  Ώيسب ϱالذ( ΏΎعصϷا ΏΎϬالتΔϠفي   ق ϕرΎالح ϡلϷا ϭف، لسع أόر، الضϭόالذراعين الش ϭينϠالرج ) 

 طنين في اϷذنين •

• Δش الر΅يϭتشϭ نϭيόف الΎϔج 

•  Δόسري ΏϠتيرة قϭ ،ΏϠϘتيرة نبض الϭ ϭأ Δفي سرع Εتغييرا 

•  Δيϭالدم ΔعيϭϷفي ا Δيϭدم Εخثرا 

 التΏΎϬ الرئتين )يتس˷ϡ بΎلسΎόل ϭصϭόبΔ التنϔس(، خثراΕ دمϭيΔ في الرئΔ، سϭائل حϭل الرئتين •

 نزيف من اϷنف  •

 التΏΎϬ اϷمΎόء الغϠيظΔ )التΏΎϬ الϭϘلϭن(، جΎϔف في الϡϔ، ألϡ في الϡϔ، التΏΎϬ المόدة ϭبϭاسير  •

 التΏΎϬ الكبد )هيبΎتيتيس( •

 حمرار ϭاجΎϔف الجϠد  •

• ( ΔبϠόر  ترققالثόن الشϭتغيير في ل ،)رόقط الشΎتسϭ 

 ( أرثريتيس) التΏΎϬ المΎϔصل •

• )ϰϠئف الكΎظϭ داءϷ جئΎϔدان المϘϔيشمل ال( ϱϭϠفشل ك 

   ألϡ، ألϡ في الصدر •
 Ϡيسريد في الدϡ چارتΎϔع مستϭيΕΎ ثلاثيΕΎ ال •

• ϡل في الدϭليسترϭالك ΕΎيϭع مستΎϔارت 
 

 (مستόمل 100من   1مستόمل  ت΅ثر فيأعراض جΎنبي˷Δ غير شΎئΔό )قد 
•  Δمرتبط Δل تحسسيόد فϭردΏلتسريΎل بϭاء نيڤϭلد ϱريدϭالϭΏΎم 
• ύΎدة عند جذع الدمϭجϭالم ΔميΎالغدة النخ ΏΎϬالت (Hypophysis)Δخ الغدة الدرقيΎϔانت ، (يديتيسϭيرΎث). 

بΎريه(؛ ضόف ϭتΏό الόضلاΕ بدϭن -التΏΎϬ م΅قΕ في اϷعصΏΎ يسبΏ اϷلϡ، الضόف ϭشϠل اϷطراف )متلازمΔ چيلان •
  Δمتلازم( رϭيضمϠضόهن الϭبيل الϭال) 

•  ύΎالدم ΏΎϬالت 

 التΏΎϬ الόين )يسبΏ اϷلϭ ϡالاحمرار(  •

• ΏϠϘال ΔϠعض ΏΎϬالت  
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 خثرة/ انصمϡΎ ينتϘل عبر شرايينϭ ϙيϠόق  •

 الحرقΔ في الϠسΎن ϭأ، ثΏϘ اϷمΎόء، الشϭόر بϷΎلϡ (پΎنكريΎتيتس) التΏΎϬ البنكريΎس •

• )Δصدفي( Δبحراشف فضي Δبϭن مصحϭتك Ύدة مΎحمر، عϷد اϠمن الج Δع سميكϘمع ب ϱدϠمرض ج 

• )Δحك Ώح يسبϔشرى )ط 

التحϡΎ غير ، تضرر عظϡ الϙϔ، تمزϕ م΅لϡ أϭ (اعتلال عضϠي) حسΎسيϭ Δضόف في الόضلاΕ غير نΎتج عن نشΎط بدني •
 صحيح بين اϷنسجΔ في الجسϡ )نΎسϭر( 

• ϰϠفي الك ΏΎϬالت 

إلϰ ضيق في التنϔس )استرϭاح   في أϭقΕΎ متΎϘربΔبين الرئϭ Δالصدر، ممΎ ي΅دϱ  التجϭيفالرئΔ مع احتبΎس الϭϬاء في  انخمΎص •
 الصدر( 

 
 (بόد تϭاترهΎ تحديد يتϡ لϡ)أعراض  مόرϭف غير تϭاترهΎ جΎنبيΔ أعراض

 التΏΎϬ اϭϷعيΔ الدمϭيΔ في الجϠد  •

 تϠف متϘدϭ ϡفϘدان مسΎلϙ المرارة داخل الكبد ϭيرقΎن  •
 
غير مذكϭر في النشرة، فعϠيϙ استشΎرة   Δ أϭ إذا عΎنيΕ من عرض جΎنبي˷ إذا تΎϔقϡ أحد الأعراض الجΎنبي˷  جΎنبي، عرض ظϬر إذا

 .Ώالطبي 
 

Δ˷نبيΎيغ عن الأعراض الجϠالتب 
ϭزارة الصح˷Δ عن أعراض جΎنبي˷Δ من خلال الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبي˷Δ نتيجΔ لόلاج دϭائي" المϭجϭد من الممكن تبϠيغ 

ϰϠا عΔحϔلص Δفي الرئيسي  Δ˷زارة الصحϭ قعϭم(www.health.gov.il)   عراضϷيغ عن اϠتبϠل Εرة عبر الإنترنΎاستم ϰإل ϙلϭ˷يح ϱالذ
 https://sideeffects.health.gov.ilالجΎنبي˷Δ، أϭ عبر دخϭل الرابط: 

 

  ؟كيف يخ˵زن الدϭاء .5
Δل ر΅يΎمجϭ ϱل أيدϭΎيدًا عن متنόق، بϠن مغΎاء آخر، في مكϭكل˷ دϭ ،اءϭظ هذا الدϔح Ώيج !ϡالتسم Ώ˷ل،   تجنΎϔطϷا ϭأ/ϭ لادϭϷا

 .الطبيب من صريحΔ تϠόيمΕΎ بدϭن تϘي΅ال تسبب˷ϭهكذا تتجنΏ التسمϡ. لا 
 

 عبϭة الكرتϭن. ϭ الϘنينΔ مϠصق( الظΎهر عexp. date ϰϠالدϭاء بόد تΎريخ انتΎϬء الصلاحيΔ ) استόمΎل يم˵نع
 الشϬر. نϔس منΔ ينسΏ إلϰ اليϡϭ اϷخير تΎريخ انتΎϬء الصلاحي˷ 

 
Ώظلا يجϔة في حϭبόال ΔيϠصϷس  إخراج يم˵نع. اΎكيϷ3 ـال ا ΔصΎل المΔبϭرطϠ من ΔنينϘال. 

 
 التخزين شرϭط
Ώحرارة يخزتال يج Δن في درجΕـال تح °C25.  

 
  التي يΔدϭاϷ من التخϠص˷ كيϔيΔ إلϰ بΎلنسبΔ الصيدلي˷  بΎستشΎرة قϡ. البيΕ في المϬملاΕ سΔ˷Ϡ في أϭ الغسيل حϭض في اϷدϭيΔ  إلΎϘء يم˵نع
ϡد لόت ΎϬϠمόهذه. تست Εاϭعد الخطΎظ في ستسΎϔالح  ϰϠع Δالبيئ . 
 
6. Δ˷فيΎإض ΕΎمϭϠمع 

ΔفΎلإضΎب  :ϰϠع Ύًاء أيضϭالد ϱϭيحت ،ΔلΎ˷όϔدة الΎالم ϰإل 
ΕΎيϭرص محتϘال: 

Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, croscarmellose sodium, hydroxypropyl 
cellulose, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide (anhydrous) 

 
 :غلاف

Opadry® yellow components: hypromellose (HPMC) 2910, titanium dioxide (E171), triacetin, 
iron oxide yellow 

 
 
 
 
 
 
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎذا تحϱϭ العب˷ϭة
 

 مϠغ  20كΎبϭمتيكس 
 . "ϭ"20من الجΔϬ الثΎنيϭ،  Δاحدة من جXL" ΔϬ"مغΔϔϠ مستديرة، ذاΕ لϭن أصϔر، بدϭن خط شطر، مع علامΔ   أقراص

 
 

 مϠغ  40كΎبϭمتيكس 
 ." ϭ"40من الجΔϬ الثΎنيϭ،  Δاحدة من جXL" ΔϬ"مغΔϔϠ مثϠثΔ الشكل، ذاΕ لϭن أصϔر، بدϭن خط شطر، مع علامΔ  أقراص

 
 مϠغ 60كΎبϭمتيكس 

 ."ϭ"60من الجΔϬ الثΎنيϭ،  Δاحدة من جXL" ΔϬ"مغΔϔϠ بيضϭيΔ الشكل، ذاΕ لϭن أصϔر، بدϭن خط شطر، مع علامΔ  أقراص
 

  3قرص مغϠف ϭ  30في قنينΔ بلاستيكيΔ مع سدادة مϭΎϘمΔ لϔϠتح من ق بل اϷطΎϔل. تحتϱϭ الϘنينΔ عϰϠ  مرزϭمΔكΎبϭمتيكس  أقراص
  ϭليسترپϠاϭلΔϔ   لϠرطϭبΔ ΔالمΎص  بϷΎكيΎس احتϔظ ليستر لمنع تϠف اϷقراص المغϭ.ΔϔϠپ ϭΔلϔ جل من نϭع سيϠيكΎ لϠرطϭبΔ صΎΔم أكيΎس

ΔنينϘفي ال Ώتجنϭ ΎϬابتلاع  . 
 

ΏحΎانه التسجيل صϭعنϭ   
 ΎڤيتΎح تكپ، 7090، ص.Ώ. 10.ض.، شΎرع هشيϭϠح ϡ فΎرمΎ مديسϭن

 
ϡانه  اسϭعنϭ المنتج 

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, France 
 
ϡفي  ت Ύ2024آذار تحريره. 
 

Δ˷زارة الصحϭ الرسمي في Δيϭاء في سجل الأدϭتسجيل الد ϡرق 
  160-99-35263-00 مϠغ: 20كΎبϭمتيكس 
  161-01-35264-00 مϠغ: 40كΎبϭمتيكس 
  161-02-35265-00 مϠغ: 60كΎبϭمتيكس 

 
 .الجنسين لكلا مόد˷  فΎلدϭاء هذا  مع. المذك˷ر صيغΔب النص˷  ϭرد  ϭتسϬيΎϬϠ النشرة هذه قراءة لتبسيط

 


