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لة   نظمة   بموجب   للمستهلك   نشر   1986  - (  مستحضر )  لصيا
    فقط طبيب صفة فق لد يسو

 

 ملغ  50  جيپيركا 
 قر مطلية

لفعالة    كميتها: لما 
 يحتو كل قر على: 

تينيبتپيرملغ  50  (pirtobrutinib 50 mg) وبر

 ملغ  100  جيپيركا 

 قر مطلية
كميتها:  لفعالة   لما 
 يحتو كل قر على: 

تينيبتپيرملغ  100  (pirtobrutinib 100 mg) وبر
 

لمستحضر:  مو  مثير للحساسية في  لبند "معلوما مهمة عن قسم من   2 لفصلنظر  غير فعالة 
لفصل   " لد ضافية". 6مركبا   "معلوما 

 
.  قر  لد لبد باستعما  لك قبل  لنشر على معلوما   لنشر بتمعن حتى نهايتها  تحتو هذ 

لصيدلي.  لى  لطبيب   لى  ضافية فتوجه  سئلة  .  كانت لديك  لد  موجز عن 
نه قد يضر بهم، خرين؛  صف لعلا مرضك. لا تعطه ل لد  حتى لو بد لك تشابه بين مرضك    هذ 

 مرضهم. 

؟ .  1 لد عد هذ   لم 

 ( MCL – Mantle Cell Lymphoma) لقشرية   يا لخلا   ا مفوم ي ل 

لمصابين  عدم ،كعلا منفر  جيپيركا لبالغين     لمتكر  (MCLلقشرية )  يالخلا  امفوم يل بلعلا 
لذين   مة للعلا  لماضيعولجو لمقا  . BTK (Bruton’s tyrosine kinase inhibitor) مثبطب  في 

 

لعلاجية:  . پ مثبطا  لمجموعة  تين كينا  ر
 

لد  قبل  . 2  ستعما 
 : لد  ستعما   يمنع 

تينيبت پير ل  جية( )  لديك حساسيةجد  • لد   وبر لتي يحتويها  خر  لمركبا  حد   
 (. 6لفصل لمفصلة في )

 
لد   : تحذير خاصة متعلقة باستعما 

لعلا ب   : جيپيركا قبل بد  لطبيب  علم   ، 
.  لتطوير  عالية وخطمعر لنك قيل لك كنت تعاني من عد    •  عد

لطبيب جتز  • حية. قد يوقف  حية  تخطط لإجر عملية جر   جيپيركالعلا ب   مؤخر عملية جر
جر طبي سنا مخطط له. ، قبل   حي  علا   جر

.  تتنا  نزفةكنت تعاني من  •  مميع للد

با في • ضطر يني مثل  لقلب ) نظم  كنت تعاني  عانيت من   ينية(.   فرفةجفا 

• . لد تفا ضغط   كنت تعاني من 

لجلد. سابقةلديك كانت  • لك سرطا  خر بما في  لسرطا  نو   من 

لكلى. •  كنت تعاني من مشاكل في 

ضا   الجنين.ب  لضر  جيپيركا يلحق تخططين للحمل. قد   حاملا   كنت لإ لحمل،  لبند " نظر 
 لخصوبة". 

 ، لد لمتعلقة باستعما  لتحذير  لتفاصيل حو  لخطير في   نظرلمزيد من  لجانبية  عر 
.  4لفصل  لجانبية  عر 
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هقو  لمر  طفا 
هقين طفا لعلا مخصص غير  لمستحضر نجاعة    حو معلوما  توجد  لا. سنة 18 عمر   لمر

هقينطفا لد لد  سلامة   سنة. 18 عمر  لمر
 

متابعة   فحوصا 
لعلا   : بالد   خلا فتر 

لعلا ب   بصو منتظمةلد تعد  لإجر فحوصا ب  كطبيب  سيقو •  . جيپيركاثنا 

لعلا ب    لسرطاخر من  نو فحوصابإجر   كسيقو طبيب  •  . جيپيركاثنا 

لبد في   :   ستعما قبل   لد
جر من شأنك  تحملي لخصوبةفي سن    كنت • لطبيب  قبل بد    لك حمل فحص، على 

 .جيپيركالعلا ب 
 

ية / فعل بين   تفاعلا
لت        تتنا    كنت  لفيتامينا طبية   صفة   بد   ية   لك   في   بما   ، خر   ية   مؤخر   تنا  ،  

ئية،   لمكملا  خر قد يؤثر على  جيپيركا  ستعما . بذلك   لصيدلي      لطبيب   خبر   لغذ ية  مع 
يسبب  جيپيركاطريقة عمل  خر  ية  عر  خبر   حد   ، لخصو جه  جانبية. على 

: ل  طبيب  كنت تتنا
لكبد  نشا  مثبطا • كونا )لعلا لقوية مثل    CYP3A  نزيما  لعديتر  لفطرية(.  حالا 

نزيما  ستعما تجنب   لعلا ب   CYP3Aمثبطا  ثنا  ية من  جيپيركالقوية  . تزيد هذ 
لى  جيپيركالتعر ل   لطبيب  لاستعماجانبية.  كا   عرقد تؤ  لا مفر منه، فقد يقو 

ئي  بخفض لد  . جيپيركامن   لمقد 
لكبد    نشامثبطا   • پاميلڤ لمتوسطة مثل   CYP3Aنزيما  لد   ير ية لعلا ضغط  يم ) يلتيا

لتعر  ية( قد تزيد من  لصد لطبيب. جيپيركا  للذبحة  بلا   . يجب 

لمتوسطة ل  • لقوية   يفام   CYP3Aلمحفز  لعدين )مضا حيو لعلا پ مثل   حالا 
(. HIV)لعلا  يفاڤيرينز (، جرثوميةل لرئو لد  تفا ضغط  بوسنتا )لعلا   ) 

لمعتدلة لإنزيما  ستعما تجنب   لقوية   لعلا ب  CYP3Aلمحفز  . تقلل هذ  جيپيركاثنا 
لتعر ل  لاست نجاعةبالتالي قد تقلل من  جيپيركا ية من  .  كا  لا مفر منه،   عمالد

لطبيب  ئيفقد يزيد  لد  . جيپيركا  لمقد 
لا ) ، CYP2C8, CYP2C19, CYP3A, P-gp  BCRP كائز • يپاچلينيد  (، للتهدئةمثل ميد

مي  ،) لسكر ي پ )لعلا   ،) لمعد فر حمض  لقلب(،   وكسينچر )لتقليل  مر  )لعلا 
(. ڤ لكولستر تفا   استاتين )لعلا 

يسبب    ستقلابتثبيط    جيپيركايقو  ية  بالتالي قد يزيد ها  في تركيز اتفاعهذ  ما  لبلا في 
ية.  عرمن خطو    لجانبية لهذ 

: قد يزل  ية مميعة • ية. نز شديد  كنت حد   خطر  لد  تتنا هذ 
 

لغذ   لد   ستعما 
.  بد  مع لد  تنا  يمكن  طعا

 
لخصوبة   ضا  لإ  لحمل، 

 لحمل 

لى   الجنين.لضر ب  جيپيركا  يلحق  تخططين للحمل. قد طبيب  كنت حاملا ل توجهي 

لخصوبة   لنسا في   لتي من شأنهن  تحمل   سن 

جر  - لطبيب   . جيپيركالعلا ب   تبدئيحمل قبل   فحصعلى 
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لعلا ناجعة ل  ةل يس  ستعمايجب  - ثنا  لحمل  سبو حتى لمنع  لجرعة  حد مد  بعد تنا 
 . جيپيركاخير من  

لطبيب فو  يجب عليك - صبحت حاملا بلا  ثنا      كنت   نك قد تصبحين حاملا  تعتقدين 
 .جيپيركالعلا ب 

ضا  لإ

لى لمعر ما  كا ضا تخططين لل  مرضعةطبيب  كنت  ل  توجهي  ينتقل   جيپيركا. من غير 
لعلا ب لا ترضعي . لى حليب  سبو  جيپيركاثنا   . جيپيركامن   خير جرعةل بعد حد  لمد 

 

 خصوبة ل
سا لتقييم  جر   جريت على   جيپيركا  تأثيرلم يتم  لتي  سا  لد لخصوبة. في  على 
ي لكشف عن  ، لم يتم  نا لذك تأثير ةلحيو نثوية   لتناسلية  عضا   ية.وعلى 

 

لماكينا   لسياقة   ستعما 

تك على    جيپيركال  لد   ها . قد تشعر بالإماكينال عماست سياقةلتأثير طفيف على قد  ،
تك على  جيپيركالضعف بعد تنا  س  لسياقةهذ قد يؤثر على قد لماكينا   . تعما 

 

لد   معلوما هامة عن بعض مكونا 

 

 على لاكتو   جيپيركا يحتو  

خبر  لى،  معينة سكريالعد تحمل  لديكطبيب بأ ل  . ل  توجه  لد  طبيب قبل تنا هذ 

 

يو على    جيپيركا يحتو    صو

قل من  لد على  يو ) يم 1يحتو هذ  لصو ملغ،   200 يومية ل جرعة ل ملغ( في   23ليمو من 
 ." يو لصو قع "خاليا من  لو نه يعتبر في   مما يعني 

 

؟ .  3 لد  كيف تستعمل 
ئما  ستعما يجب لطبيب . لطبيب تعليما حسب لمستحضر  لفحص مع    لصيدلي  يجب عليك 

لعلا بالمستحضر تكن لم بطريقة  هما لعلا  طريقة  لجرعة. متأكد فيما يتعلق بالجرعة    سيحد
لطبيب .  فقط لطبيب، ئي، ل   بخفضقد يقو  لد لامقد  يقا   بشكل مؤقت ستعمايقا   

عرلعلا تماما  .   تطو   جانبية خطير

 

لوقت تقريبا جبي  حد يوميا، في نفس  لد مر   . مع  بد طعا تنا 

 . لما قر كاملة مع  قريمنع شطر، يجب بلع  لجرعة   سحق  مضغ  لضما حصولك على 
 . لصحيحة

 . بها   لموصى   لجرعة   تجا   يمنع 
 

لت      لى  فو  فتوجه لخطأ طريق  عن لد من  كمية بابتلا طفل قا     كبر  جرعة بالخطأ    تنا
 .  معك لد علبة   حضر لمستشفى في لطو   غرفة  لى   لطبيب

 
، لد ليو  يجب  نسيت تنا  له في نفس  .  مر  لحظةتنا لوقت   12كثر من   تذكر ساعة منذ 

لفائتة.   محدل لجرعة  ، تخطى  لد لتالي في   يجبلذ تتنا فيه  ليو  لتالية في  لجرعة  تنا 
لم  . حدلوقت 

 
لاستمر في  لطبيب. لعلا    يجب   حسب توصية 
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ئي  لعلا  عن  لتوقف يمنع  لصحية، حالتك على تحسن  طر      حتى لد لمقد    بد  للد  تغيير 
 .لطبيب ستشا

 
لد   على  لملصق تحقق من  !  لظلا   في   ية   تنا   يمنع  ئية  لجرعة   من   عبو    مر   كل  في   لد

 . ليها   بحاجة   كنت     لطبية   لنظا   ضع .     فيها  تتنا 

 
 . لصيدلي      لطبيب   فاستشر   لد   ستعما   لى   بالنسبة   ضافية   سئلة   لديك   كانت    

لجانبية .  4  عر 
ستعما  ية، قد يسبب  ضا جيپيركاكجميع    عند تندهش  لا . لمستخدمين  من قسم لد جانبية عر

 . منها ٍّ  من تعاني لا   لمحتمل من. لجانبية  عر  قائمة قر
 

ضا   جيپيركا يمكن  يسبب    ،    عر  : لتي تشمل جانبية خطير

لعلا ب  عدحالا قد تحد  • قد تؤ   حالا . يمكن  تكوجيپيركاثنا  لعد خطير 
. قد يصف  لوفا يد للصابة ب كنت معرضا ل  معينة ية  لقاحاطبيب للك  لى  حالا  خطر متز

 . ل   توجه فو عد عر شب لديك سخونة تطو  طبيب لى  ، ضعف،   ة هي، قشعرير
،   عر بالإ ثنا  نفلونز  .جيپيركا   لعلا بخر للعد 

با نزفية ) قد تحد  • لعلا ب  (نزفة ضطر . قد   جيپيركاثنا  لوفا لى  تؤ  قد تكو خطير 
ية   شديد نز  حد خطر  يز يضا  ل .لدل مميعة كنت تتنا  لى  تطو    طبيب توجه 

عر لديك  لك:ل علاما   ، بما في   نز

o  ( سو لبر  بر  (  يبد مثل في   لقطر

o بو   بني 

o لسيطر خا عن  نز  شديدنز ، نز غير متوقع  

o  لقهو   مو تقيؤ  مو ؤقيت  يشبه حبا 

o   مو  موية  خثرسعا 

o  كدما متعد 

o   

o  ضعف 

o  تبا 

o ل  نطقتغير في 

o لذ يستمر لفتر طويلة  صد 

 

.  في تعد نخفا  • لد لانخفا في   خلايا  لبيضا  تعديعد  لد  لد )خلايا    يحاصف ل ،خلايا 
لعلا ب  ثنا  مر شائعا   ) لحمر لد  خلايا  لكنه قد يكو جيپيركالدموية  هذ   خطير ،  يضا. 

ل، عدحد  قد يزيد من خطر  . للمعلوما حو  لد فقر    نظر، تابعة لم  فحوصانز 
 . 2لفصل 

 

با في   • لقلب  حدثت .لقلب   نظم ضطر با في نظم  فرفة لتي تشمل   ضطر يني  جفا 
لذين عولجو ب  شخا  كا لقلب    نظم. قد يزيد خطر حد مشاكل في جيپيركاينية لد 

لماضي.   نظممشاكل في  انت لديك ك مرتفع  ضغط  لديك ل لقلب في  لى    طبيبتوجه 
لتالية:   تطو لديك عر  لعلاما     من 

o  لنبض نتظا  (تسا  عد   )خفقا

o   

o  غما 

o لصد  نزعا في 

o لتنفس  ضيق في 
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لعلا ب    يةسرطان  حدثت  .ضافي لي    ي سرطان  تطو   • ثنا  شخا  جديد لد 
عضا جيپيركا لجلد   لك سرطا  ست ضافية، بما في  لشمس عندما تكو عمل.  في   قي 

لشمس.  للخا في ضو   . 2لفصل  نظر،  تابعةلم   فحوصاللمعلوما حو 

 

ضافية   عر  لسريرية   جانبية  بحا   لتي لوحظت في 

كثر شيوعا ل   عر  • لك   (%20 ≤)  جيپيركا لجانبية  ل  شا نتائج    بما في    فحوصا في 
 ما يلي: تشمل   خبرية لم 

o  ها 

o لعضلا لعظا،  لا   لمفاصل 

o  سها حالا 

o نا )ڤ  ( COVID-19ير كو

o  كدما 

o  سعا 

o  ل نخفا  لوبين غ هيموفي 

o  لدموية   احي لصف  تعد نخفا 

o   لعدلا   تعدنخفا في 
o  ية  تعد نخفا لليمفا  لخلايا 

 

لتي تظهر لد    عر  • كثر من    %10لجانبية  لذين  MCL) لقشرية   يا لخلا   ا مفوم ي ل   مرضى    )
 : جيپيركا عالجو ب  ي 

o :با عامة ،  ضطر  . سخونة امها

o   با لضامة:ضطر نسجة  لعظا  لمفاصل    لعضلا  لتها   ، لعظا لعضلا  لا 
لم مفصلي(.في لم    لمفاصل )

o :لهضمي لجها  با  ،  ضطر مسا  ، . سها غثيا لبطن   لم 

o   با لتنفسية  ضطر لطر  :ل  في  لصد . تجويف  سعا لتنفس   ضيق 

o  صابا: .  كدما

o  ئو  :حالا عد لطرلتها   . ةلعلوي   ةلتنفسي  حالا عد في 

o   با لعصبي:في  ضطر  عتلا عصبي محيطي.   لجها 

o   با لجلد: في  ضطر نسجة تحت  .   لجلد   طفح جلد

o   با لدموية:في  ضطر  . زن  عية 

 

لتي تظهر   صلة جانبية     عر  •   يا لخلا   ا مفوم ي ل  مرضى من    %10من  قل    لد سريريا 
لذين يMCL) لقشرية  ، عد    : جيپيركا عالجو ب (  ، صد كر لذ ية، تغير في  لر تغير في 

لبولية، عد في  لهرڤلمسالك  مة    س پير   (tumor lysis syndrome). لو تفكك متلا

ل   شا نتائج   • لمخبرية مختا في    يا لخلا   ا مفوم ي ل   مرضى لتي تفاقمت لد  (  %10)≤    فحوصا 
لذين يMCL) لقشرية   : جيپيركا عالجو ب ( 

o  لد   ا فحوص لهيمو : مويا  نخفا  غ نخفا  لدموية،   لصفيحا   دتعلوبين، 
نخفا  تعد نخفا   ، ية.   تعدلعدلا لليمفا  لخلايا 

o  فحوصا : لد نخفا  تفا كيميا  ، في لكرياتينين،  لكالسيو   تفا في مستو 
لكبد )  نخفا ALT - ASTنزيما  لفي  (،  نخفا  پمستو   ، مستو  في وتاسيو

 ، يو للي  تفا فيلصو ،  پ مستو  لفوسفات  تفا فيا ، امستو  لقلو   تفا في 
ل . پمستو   وتاسيو
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لجانبية   عانيت من عر جانبي غير مذكو في   تفاقم    ظهر عر جانبي،  عر  حد 
لطبيب.  ستشا  ، عليك   لنشر

 

عر جانبية   لتبليغ عن 

عر   لتبليغ عن  بط " لر لضغط على  عر جانبية من خلا  لصحة عن  لممكن تبليغ   من 
لموجو على ئي"  لصحة   لرئيسية فيلصفحة    جانبية جر علا  موقع  

(www.health.gov.il)   لجانبية،  عبر عر  لإنترنت للتبليغ عن  ستما عبر  لى  لذ يحولك 
بط:   لر  //:sideeffects.health.gov.ilhttpsخو 

؟ .  5 لد  كيف يخز 
يد  • خر في مكا مغلق، بعيد عن متنا  كل    ، لد لتسمم! يجب حفظ هذ  تجنب 

ية لتسمم. لا تسبب   مجا  هكذ تتجنب   ، طفا  / بدون تعليمات صريحة من   لتقيؤلا 
 الطبيب. 

لصلاحية ) • نتها  يخ  لد بعد تا ستعما  لملصق.  exp. dateيمنع  لظاهر على   ) 
لتخزين:   شر 

جة حر تزيد عن يمنع  •   .30ºCلتخزين في 

لمهملا  • لصحي  في سلة  لصر  ية في ميا  لقا  لى   سأ. يمنع  لصيدلي بالنسبة 
لتخلص من  لاستعماية  كيفية  لوسائل  .  لتي لم تعد ضمن  لحفا ساعد في ت س  هذ 

لبيئة.   على 

ضافية .  6  معلوما 
يضا على:  لد  ، يحتو  لفعا لمركب  لى   بالإضافة 

Pirtobrutinib Spray Dray Dispersion: Hypromellose Acetate Succinate. 

Other Core Tablet Ingredients: Microcrystalline Cellulose, Lactose Monohydrate; 

Croscarmellose Sodium, Silicon Dioxide, Magnesium Stearate.  

Film Coating: Color Mixture Blue 03K105008. 

Color Mixture Blue 03K105008: Hypromellose, Titanium Dioxide, Triacetin, FD&C 

Blue #2. 

 
 : لعبو   تحو   ما   لد   يبد   كيف 

قر وملغ ه 50 جيپيركا لكتابة، بلو    مقو شكل مثلثعلى   عبا عن  " على Lilly 50"  مع 
حد  لآخر. 6902"  -جانب  لجانب   " على 

قر مستدير  وملغ ه 100 جيپيركا لكتابة ،بلو عبا عن  حد  Lilly 100"  مع  " على جانب 
لآخر. 7026" - لجانب   " على 
. من قبل   غطا يصعب فتحه  قنينة ضمن  جيپيركا توفري   طفا

 قرصا.  30  ملغ ضمن قناني 50 جيپيركا يتوفر

 قرصا.  60 قرصا  30  ملغ ضمن قناني 100 جيپيركا يتوفر

 
حجا  . قد لا يتم تسويق جميع   لعبو

 
نه: سم   عنو لتسجيل  .، شا هشيز  صاحب  . ئيل  سر .  4يلي ليلي  . عنانا  ،4246، 

4366411. 

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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نه   لمنتج   سم   . لمتحد لولايا  نديانا، ندياناپوليس، ليلي، يلي : عنو
 

لصحة.  2024 تحريرها شبا تم  فق تعليما  
 
لصحة:  ا ق  لرسمي في   ية  لد في سجل    تسجيل 

 99-37717-13-175ملغ:  50 جيپيركا
 99-37718-14-175ملغ:  100 جيپيركا

 
 . لجنسين لكلا معد فالد هذ  مع. لمذكر بصيغة لنص  تسهيلها  لنشر هذ  قر  لتبسيط
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