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

 

ا رڨيك غ  25  ™ل    م
ا رڨيك غ  100 ™ل    م

ي   أقراص مط
 

 : يحت كل قرص ع 
ر  غ أ   25تيني  لال غ                                                              100م                        lorlatinib 25 mg or 100 mgم

 
لمستحضر ل ص ب سي الخ مسبب الحس ل  اد غير ال اء" 2 البند انظر ئم الم م عن قس من مركب الد م م   6 البند" م
م " فيم    ".إض
 

اء ل الد ستعم ذل قبل البدء ب يت  اء  . اقرأ النشرة بتمعن حت ن جزة عن الد م م ن لدي أسئ  . تحت هذه النشرة ع م إذا ك
جه إل الطبي أ الصيدلي  ، ت في  . إض

 
صف  اء  لاجهذا الد خرين؛ . ل طه ل لت الصحي  لا ت ح لت  به بين ح ، حت ل بدا ل تش  .  نه قد يضره

 
اء؟  .1  ل أعد هذا الد
 

ر اڨل لاج  يك د ل بين ب مرض الم لغين المص ن الرئالب ع الخلاي غير الصغيرة  سرط  ,non-small cell lung cancer) من ن
NSCLC)  رة في جين يدع بي لط ي، الإيج ي  . ALK (anaplastic lymphoma kinase) ، الن

 
تين :الفصي العلاجي  ز البر    .مثبط كين

 
اء .2 ل الد  قبل استعم
 
اء إذا  ل الد  : يمنع استعم

 
 

اء   ل الد ستعم ص متع ب  تحذيرا خ
ر اڨقبل بدء العلاج ب  : أخبر الطبي إذا يك

كل في الك  • ن لدي مش  ك

لا اكتئ أ  • ني من ح  اختلاج ع
يسيريدا في الد    • ل أ التريچ لستر ي مرت من الك ن لدي مست  ك
تيرة نظ ال  • كل في  ن لدي مش  ك
س  • كل في الرئ أ التن ن لدي مش  ك

ع • ن لدي ضغط د مرت  ك

ع في الد  • ى سكر مرت ن لدي سكر أ مست  ك
حمل   • ملا أ تخططين ل  كن ح
ع  • رض  كن مرض أ تخططين ل

 
ن  المراه ل   الأطف

ر ن ل ف إذا ك ر اڨليس م ل  يك ط ل لدى ا م آمن للاست ج   .  ن
 

بع  المت ص   الفح
كد من أن  ت ر سيجر ل طبيب فحص ل اڨل  . ملائ ل  يك

 

سي  • ن لدي حس ص في البند  ( أرجي)ك الم اء،  ي الد في التي يحت ع ن الإض ل أ  من المك دة ال م    .6ل
ط الإنزي  • ي تسرع نش ل أد ،  CYP 3Aكن تتن ي  ، تدع محرض ق

مل(  Rifampicin) ني سي مپ ي ر: مثل زپين  المست م رب لاج السل، ك ين ( Carbamazepine)ل ملان( Phenytoin)فينيت  المست
ميد  ت لاج الصرع، إينزال مل( Enzalutamide)ل ن  المست ت ، ميت ست ن البر لاج سرط مل ( Mitotane) ل ن   المست لاج سرط  ل

 ، ي تحت ع  الغدة الكظري تي،  (هيبرك)  St. John’s wortأد جه إل الطبي. مستحضر نب كدا، ت   إذا ل تكن مت
م ي الك د ئم ا ل ع ق حص  . ل
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ل  لستر ي الك حص مست ص د ل يسيريدا سيجر طبيب فح لاج،  التريچ رين ع بدء ال ر حت ش ر ش د مر لاج، ب قبل بدء ال
لاج، د   خلال ال ب عين،  سب لاج ب د بدء ال لاج، ب لاج، فحص د قبل بدء ال خلال ال ي السكر في الد قبل  حص مست ص د ل فح

لاج قل خلال ال ر ع ا خلاله  ECGفحص   ذل مرة كل ش لاج   .  قبل بدء ال
 
ي   علا بين الأد  التف

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

سيپري  • مل( Boceprevir) يرڨپ ع   يست سي من الن ير لاج الت الكبد ال  .Cل
مين  • ت إرچ يدر مين (Dihydroergotamine)داي ت ملان( Ergotamine)، إرچ لاج  يست ي ل  . الش
بيسيست  • ن(Cobicistat)ك ير (Ritonavir) يرڨ، ريت پري ريت ن( Paritaprevir)، پ لدمج مع ريت (  Ritonavir) يرڨب

س ب/(  Ombitasvir) يرڨأمبيت ن(Dasabuvir)  يرڨأ داس ريت لدمج مع إل( Ritonavir) يرڨ،    يرڨيتچراڨب
(Elvitegravir )يرڨأ إندين  (Indinavir )پين مل(  Tipranavir) يرڨأ تيپران( Lopinavir) يرڨأ ل لاج   تست ل

 .HIV/الإيدز
ل   • ز ن ك ل (ketoconazol)كيت ز ن لڨ،  (Itraconazole) ، إيتراك ز ن ل  ( Voriconazole)  ريك ز ن ك س پ  ،

(Posaconazole )مل لاج  تست ىل د طري  ال  .   ال

ميسين  • ند لي مل( Troleandomycin)تر ين من  يست اع م لاج أن ى ل د مي  ال  .  الجرث
مل (Quinidine)كينيدين  • بي أخرى  يست كل ق مش لاج نبض ق غير منتظم   . ل

زيد  • مل ( Pimozide)پيم سي  يست كل الصح الن لاج مش  . ل
نيل  • ينت نيل (  Alfentanil)أل ملان( Fentanyl)فينت د  يست ل الح لاج ا  . ل
رين  • سپ س (Ciclosporin)سيك ليم س (  Sirolimus)، سير ليم كر ء زرع  ( Tacrolimus)ت مل أثن ي تست هي أد

ء  عض سلا ء المغر عض  .  منع رفض ا

دافينيل • س. م لاج الن مل ل  ، يست
 

ر ثر ل ا ڨيمكن أن ي ر عمل  طري في   يك ي أخرى في طري عمل ل ثر أد قد ت ي أخرى،  ا ڨأد نبي أعراض  تسب يك أخبر طبيب  . ج
ل أحد  ، لا سيم إذا كن تتن ل ي التي تتن د . هذه بكل ا ائي . قد يغير طبيب جرعت الد ي د  ا

 
اء"  2البند  النظر يرج  ل الد م ئم "قبل است ر، للاطلاع ع ق ل مع ل ز تن ي التي لا يج د ا ڨا  . يك

 
الغذاء   اء  ل الد  استعم

ر ل ل ا ڨيمكن تن نه قد   يك لاج،  ء ال ل الجري فر أثن ي تجن شر عصير الجري فر أ تن لكن ع ؛  ن الط مع أ من د
ر  ي ل اڨيغير مست  . في جسم  يك

 
ب  الخص ع     الحمل، الإرض

حمل  ملا أ تخططين ل ي إبلا الطبي إذا كن ح ر .  ع حق ل اڨقد ي لجنين يك لاج  .  ضررا ب سيجر الطبي فحص حمل قبل بدء ال
ر اڨب ر. يك لاج ب ء ال ملا أثن نين ح دين أن ربم تك ت ملا أ ت را إذا كن ح ي إبلا الطبي ف اڨع  . يك

درا ع الحمل أ ء ال ر ع النس لاج ب ء ال ، أثن ني ، غير هرم ج ئل منع حمل ن س ن  م اڨن يست خلال يك قل،   6،  ر، ع ا أش
ر خيرة من ل د الجرع ا اڨب  .  يك

 
ر لاج ب ء ال ل أثن م ج عند است خرى ن ني ا رم ئل منع الحمل ال س ن أقراص منع الحمل  اڨقد لا تك رة . يك ي استش الطبي  ع

لاج ء ال ئل منع الحمل الملائم ل أثن س ل   . ح
 

ا  م امل، أن يست درا ع أن يصبحن ح ة، ق ل الذين لدي شريك حي ر  ع الرج لاج ب ء ال ج أثن ئل منع حمل ن اڨس لمدة  يك  ،
ر 3 خيرة من ل د الجرع ا قل، ب ر، ع ا ا ڨأش  . يك
 

ر  اڨيمكن أن يسب ل ض الخص يك ل  ب انخ ل . لدى الرج ط ثر في قدرت ع إنج ا ل ع  . م قد ي حص جه إل طبيب ل ت
ن الإخص رة إذا كن ق بش  . استش

 
ع  رض ي إبلا الطبي إذا كن مرض أ تخططين ل ر . ع ن ل ف فيم إذا ك ر اڨليس م ي ا  يك ل إل ح ء  لا يمكن   .ينت ع أثن الإرض

ر لاج ب اڨال خلال يك ر 7،  خيرة من ل د الجرع ا ، ب ا ڨأي فضل لإط ط خلال هذه  . يك ل الطري ا رة الطبي ح ي استش ع
ترة  .ال

 
كين  ل الم استعم ق     السي

ر لاج ب كين خلال ال ل الم م است ق  ء السي خي الحذر أثن اڨ يج ت صبي المركز بسب  يك ز ال ثيرا المحتم ع الج  . الت
 
اء   م عن قس من مركب الد م م  مع

ر ا ڨيحت ل ز  يك ل  . ع لاكت رة الطبي قبل تن ي استش ، ع ين درة ع تحمل سكري م ني من عد ال إذا أخبر طبيب أن ت
اء  . الد
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ر ا ڨيحت ل دي يك اء ع أقل من . ع الص ل   1يحت الد يم غ 23)م داره ( م دي في كل قرص م غ أ  25من الص   100م

دي لي من الص تبر خ غ، أ إنه ي  . م
 
اء؟  .3  كيف تستعمل الد
 

يم الطبي ل المستحضر دائمً حس ت م ي است كدًا فيم  . ع حص مع الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي أن ت لجرع  ع ق ب يت
ل المستحضر   . بطري تن

 
ط  لاج يحددهم الطبي ف طري ال  .  الجرع 

دة هي  ص ب ع غ مرة في الي 100 :الجرع الم  . م
 

ن ط م مع أ من د قراص ك ي ابتلاع ا م هن ليس . ع ل  م قراص سحق ح  .  مضغأ  شطره ، ا
ر  ل ل ي تن اڨع ع من كل ي في   يك  . ذا الس

 
ص ب  ز الجرع الم  . يمنع تج

 
صي الطبي ً لت ف لاج  اظب ع ال ي الم  . ع

 
رة الطبي ن استش اء من د ل الد م قف عن است ز ل الت ، لا يج لت الصحي  .  حت إذا طرأ تحسن ع ح

 
اء عن  ع طفل من الد ل جرع مفرط أ إذا ابت ،  طريق الخط إذا تن ارئ في المستش رًا إل الطبي أ إل غرف الط جه ف ، ت

اء م ب الد  . أحضر ع
 

ق المحدد، اء في ال ل هذا الد را عند تذكر إذا نسي تن ل الجرع ف ي تن ل  .  ع ق تن ق قري من  لكن إذا تذكر في 
لي  ع   4خلال ) جرعت الت ل جرعت ا( س ي تن دع ق ال دم في ال يض عن الجرع  . ل ع ت ل جرع مض ز تن لا يج

 . المنسي
 

ر  ل ل د تن ي ب اڨإذا ت في يك ل جرع إض د. ، لا تتن ق ال دم في ال ل جرعت ال ي تن  . ع
   

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

 
اء، استشر الطبي أ الصيدلي  ل الد ستعم ن لدي أسئ أخرى متع ب  . إذا ك

 
نبي .4  الأعراض الج
 

، قد يسب  ي د ركجميع ا ل ل م اڨاست نبي لدى قس من المستخدمين يك نه من   .أعراضً ج  ، نبي عراض الج ئم ا زع عند قراءة ق لا ت
ٍّ من ني من أ  .     المحتمل ألا ت

 
ر  اڨيمكن أن يسب ل دة تشتمل ع يك نبي ح  : أعراض ج

ي الأخرى • علا مع الأد كل في الكبد بسب التف ر . مش ل مع ل ز ل تن ي لا يج رف أي أد ا ڨمن الم أن ت  . يك
 

ثيرا  • ز العصبي المركزع  الت ر  يمكن .الج ثر ل اڨأن ي زفي   يك صبي  الج  :ذل في  بم المركز  ال
 

o كل كير، في  مش ن مثل الت  الارتب  أ النسي
o ر  الاكتئ مثل  المزاج، في تغييرا ري أفك ر أ  انتح    الم عن أفك
o ثيرا ن  ت (   ،ي ذه س ي )ه اق ر غير  ع أم ي أ سم  مثل ر
o  اختلاج 
o الكلا  في تغييرا 
o الن  في تغييرا 

قم  أخبر عراض جديدة أ إذا ت رض  لاج  هذه طبيب إذا ت عص المركز خلال ال ز ا ثيرا ع ج ر الت اڨب  .  يك
 

 
يسيريدا   • التريج ل  لستر ي الك ع مست ظ  .في الد ( الدهني )ارتف رض م صيت شخ ي الدهني في   ا ع مست لارت

ر الد لاج ب ء ال اڨأثن  .  يك

http://pfleet2.pfizer.com/Application/Pages/CountryTrackingDate.aspx?EmailLink=1&TrackingLevel=2&DivisionID=1&TrackingItemID=80787&TrackingItemCountryID=0&Page=Country_Tracking_Dates&Digest=1f4049dbbb659d4e39cbbc50884a099e


Lorviqua 25 mg and 100 mg, PIL, CC 240324 
 

2024-0091152 
4 

 

o  ء ي الدهني في دم أثن ع ع مست ر إذا طرأ ارت لاج ب اڨال لاج بديك ج طبيب إل بدء ال د يحت ض هذه   اء، ف لخ
ي لي د . المست ل ح اء اءإذا كن تتن ج طبيب إل رفع جرع هذا الد د يحت ، ف ي الدهني في الد ض مست  .  لخ

o  ر ر ش د مر لاج، ب ي الدهني في دم قبل بدء ال حص مست ص د ل رين ع بدء  سيجر طبيب فح حت ش
ر  لاج ب خلال ال لاج،  اڨال  . يك

 
بي • كل ق ر . مش اڨيمكن أن يسب ل تيرة نظ ال . أ غير منتظمجداً ضرب ق بطيئ   يك حص طبيب  ف ي (  ECG) س

ر  لاج ب خلال ال لاج  اڨ قبل بدء ال ء أ إذا . يك خ أ إغم ر بد را إذا ش جه إل الطبي ف ن لدي ضرب ق غير  ت ك
ض . منتظم دة لدى ب كل ح صهذه المش شخ ر ا ف علاج ب ج طبيب إل إي قد يحت اڨ،  بي في   يك ظم ق أ إل أن يزرع ن
 . جسم

 
كل في الرئ • ر . مش اڨيمكن أن يسب ل رم  يك ب)ت لاج الذ قد (  الت ء ال ة في الرئتين أثن حي ددا ل دا أ م ةح ف قد  . يسب ال

ن الرئتين عراض سرط عراض شبي ب ن ا كل في  . تك قم مش ر لدي أعراض جديدة أ إذا ت را إذا ظ جه إل الطبي ف ت
ل أ حم  س، س س، ضيق التن ب في التن  . الرئتين، بم في ذل ص

 
حص  (. الد ضغط فرط )  مرتفع د  ضغط • لاج، بدء  قبل  دم ضغط  طبيب  سي د ال لاج بدء  ب عين ال سب د  ب   مرة  ذل ب

ر  كل قل ع ش لاج خلال   ا اڨرب  ال ج  قد. يك اء تغيير أ  لبدء طبيب يحت ص الد ضغط  د ن إذا ب  الخ   لدي ك
ع د ضغط  لاج فترة  خلال مرت اڨرب  ال جه . يك را لطبيب ت ر  إذا  ف ع أعراض  أ  علام لدي ظ   ضغط ارت
، ار، الرأس، أل : بضمن الد يش  الد ، تش ي س  ضيق  أ الصدر في  أل  الر  . تن

 
 

ع • ر  يسب  قد  (.السكر فرط )  الد في  السكر  ارتف اڨل ع يك ي ارت ص  طبيب  ل سيجر . دم  في  السكر مست   فح
حص  د ي  ل لاج  خلال  قبل  دال في  السكر  مست ر  ال اڨب ج قد .  يك ائ تغيير أ  لبدء طبيب يحت ملي  ذ ال د   ست

لاج ي  ل ي السيطرة أجل  من  الد في  السكر  مست جه . ع را لطبيب ت ر  إذا  ف   جديدة  أعراض أ  علام لدي ظ
ق أ ع في   ت ى ارت ، في  السكر مست ر: ذل بضمن  الد طش  الش ل ج الشديد، ب ل الح تب دة، من  أكثر ل   إذا  ال

ر  ع  ش لج ر الشديد، ب ن، الش لغثي ر ب ف  الش لض ، أ  ب ر الت ب الش لب  . ب
 

 
ني كن إذا ر  ت لاج ب نبي خلال ال ا،ڨمن أعراض ج ،طبيب   يغيرقد   يك قف  جرعت قف أنأ  ،م  قل علاج  ي لاج   ي ال

ر اڨب .  يك م ف ت  إي
 

نبي الأكثر  رًا عتشتمل الأعراض الج  : انتش
دمين   • راحتي ال تي اليدين،  قين، ك ر اليدين، الس  ( ذم)ت
قين  • الس صل أ اليدين  لسع في الم س  دان الإحس  ( اعتلال عصبي محيطي)ف
كل • كير،  مش ن أ  في الت  رتب الامثل النسي
ُّس • ب في التن  ص
 ت •
زن  • دة ال  زي
صل  •  آلا في الم
صبي   الاكتئ مثل تغييرا في المزاج،  •  ال
ل  •  إس

يسيريدا في الد  • ل أ التريچ لستر ي مرت من الك  مست

ل  •  س
 

ر  اڨيمكن أن يسب ل ض الخص يك ل   ب انخ ل . لدى الرج ط ثر في قدرت ع إنج ا ل ع  . م قد ي حص جه إل طبيب ل ت
ن  رة إذا كن ق بش  . الإخصاستش

 
رة الطبي ي استش نبي ل يذكر في النشرة، ع رض ج ني من ع ، أ إذا ع نبي ٌّ من الأعراض الج ق أ نبي، إذا تف رض ج ر ع  . إذا ظ

 
نبي عبر الضغط ع رابط  عراض الج زارة الصح ب ائي"يمكن إبلا  لاج الد نبي بسب ال عراض الج ،  "الإبلا عن ا

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

 

اء؟كيف  .5  يخزن الد
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لاد ! تجن التسم • ي ا ل ر مج ل أيد  يدًا عن متن ق، ب ن مغ اء آخر، في مك كل د اء،  ظ هذا الد ل،  /يج ح ط أ ا
يم صريح من الطبي . هكذا تتجن التسم ن ت ي د  . لا تسب الت

 

ء الصلاحي  • ريخ انت د ت اء ب ل الد ة exp. date)) يمنع تن ب هر ع ال ء الصلاحي ينس إل الي   . الظ ريخ انت ت
ر  س الش خير من ن  . ا

 
ط تخزين محددة • اء بدرج حرارة الغرف . ليس هن شر لد ظ ب لاحت ص ب  . ي

 
في .6 م إض  مع
 

دة  ف إل الم اء أيضً عإض ، يحت الد ل     : الفع
microcrystalline cellulose, dibasic calcium phosphate anhydrous, sodium starch 
glycolate, magnesium stearate, HPMC 2910/hypromellose, titanium dioxide, lactose 
monohydrate, macrogol 4000/PEG 3350, triacetin, ferrosoferric oxide/black iron oxide 
and iron oxide red.  

 
 

ة  ذا تحت العب م اء     :كيف يبد الد
ر اڨل غ 25  يك ب : م ي الكت ع ع تح، مطب ن زهر ف ، مستديرة، ل ي احد"  Pfizer" أقراص مط  "25" ،   ةفي ج 

    "LLN "خرى  . في الج ا
ر  اڨيس ل غ  25  يك يح  ةفي عبم ستير)ل ا تتضمن   10تتضمن ( ب ب فرة ب هي مت  . قرص   120أ   90أقراص، 

 
ر اڨل غ 100  يك ب  : م ي الكت ع ع ن زهر داكن، مطب ، ل ي ، بيض ي احد" Pfizer" أقراص مط  LLN" ،   ةفي ج 

خرى"  100  . في الج ا
ر  اڨيس ل غ في عب 100  يك يح   ة م ستير)ل ا تتضمن   10تتضمن ( ب ب فرة ب هي مت  . قرص 30أقراص، 

 
ا  ب  . قد لا تس كل أحج ال

 
انه اس عن ح التسجيل  ي إسرائيل   : ص د ع ا يزر لصن ر . ض .ف رع شنك اح  9، ش ي پيت  . 46725، هرتس
 

زارة الصح  ي الرسمي في  اء في سجل الأد  : رق تسجيل الد
ر اڨل غ 25  يك  35884-03-164: م
ر اڨل غ 100  يك  35887-04-164:  م

 
رد النص بصيغ المذكر  ي  تس د لكلا الجنسين . لتبسيط قراءة هذه النشرة  اء م لد  . مع هذا ف

 
 . 03/2024في  تحريرهت 
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