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  )Εمستحض˴را( ΔدلΎالصي Δنظم΃ Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 

 Δϔصϭ فقϭ اءϭالد ϕϭ˷˵طيسϘف Ώطبي 
 

 Ύكستϭجϭغ 5لϠم   Ύكستϭجϭغ 10لϠم   Ύكستϭجϭغ 20لϠم 
 

 Εلاϭكبس  ΔبϠص 
 

 :ΔلΎ˷عϔد˷ة الΎالم 
  Δلϭكل كبس ϱϭتحت ΔبϠص Ύكستϭجϭ5ل  :ϰϠغ عϠكـ مي  5م( پيدΎميتϭغ لϠسم ،)ΕيϠيlomitapide (as mesilate) 5 mg 
Δلϭكل كبس ϱϭتحت   ΔبϠص  Ύكستϭجϭ10ل :ϰϠغ عϠ10 م ϭغ لϠپيدمΎ(، س)كـ مي  ميتΕيϠيlomitapide (as mesilate) 10 mg 
Δلϭكل كبس ϱϭتحت   ΔبϠص  Ύكستϭجϭ20ل  :ϰϠغ عϠكـ مي  20م( پيدΎميتϭغ لϠسم ،)ΕيϠيlomitapide (as mesilate) 20 mg 

 
"مϭϠόمΕΎ مϬمΔ عن قسϡ من مركبΕΎ   : 2"مϭϠόمΕΎ إضΎفي˷ϭ "Δالبند  6المϭاد غير الΎ˷όϔلϭ Δالمثيرة لϠحسΎسي˷Δ في المستحضر: انظر البند 

 الدϭاء". 
 

 اقر΃ النشرة بتمع˷ن حتϰ نΎϬيتϭ ΎϬذلϙ قبل استعمΎل الدϭاء. 
 تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفي˷Δ فتϭج˷ه إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ الصيدلي˷. 

 ل϶خرين. Ϸنه قد يضر˷ بϡϬ، حتϰ لϭ بدا لϙ تشΎبه بين مرضϭ ϙمرضϭ˵ .ϡϬصف هذا الدϭاء لΎόلج مرضϙ. لا تόط˶ه 
 
 ؟ ل˴΃ ϡعد˷ هذا الد˷ϭاء .1

 
، لϠمرضϰ المصΎبين LDLيستόمل لϭجϭكستΎ كΈضΎفΔ لϠحميΔ قϠيΔϠ الد˷هϭن ϭغيرهΎ من علاجΕΎ تϠϘيل الد˷هنيΕΎ في الدϡ، بمΎ يشمل فصΎدة الـ  

( Εϭثل الزيجΎي متمϠئΎόل الϭلسترϭع الكΎϔرتΎبHoFH :ضϔجل خϷ ) 
 )"الكϭلسترϭل السيء"(   LDLالكϭلسترϭل من نϭع 

 ( TC) الكϠي الكϭلسترϭل 
 Bصميϡ البرϭتين الشحمي 

 non-HDLالكϭلسترϭل 
 

 :Δالعلاجي Δعϭالمجم 
 .ϡفي الد ΕΎدهنيϠل ΔبطΎاد الضϭالم Δعϭمجم 

 
". يتϭاجد  الجϠيسريد ثلاثييحتϱϭ لϭجϭكستΎ عϰϠ المΎدة الΎ˷όϔلΔ المسمΎة لϭميتΎپيد، ϭالتي تόمل من خلال تثبيط عمل "البرϭتين الصبغي النΎقل ل

ل  هذا البرϭتين في الكبد ϭخلايΎ اϷمΎόء، حيث يشΎرϙ في تركيΏ المϭاد الدهنيΔ لجزيئΕΎ أكبر تتحر˷ر بόد ذلϙ إلϰ الدϭرة الدمϭيΔ. من خلا
  .ϡل في الدϭلسترϭالكϭ نϭى الدهϭض مستϔاء بخϭالد ϡϭϘتين، يϭتثبيط عمل هذا البر 

 
 قبل استعمΎل الدϭاء .2
 

 الدϭاء إذا: يم˵نع استعمΎل 
 
البند   • )انظر  الدϭاء   ΎϬيϭيحت التي  المركبΕΎ اϷخرى  )لϭميتΎپيد( أϷ ϭحد   ΔلΎ˷όϔال لϠمΎدة   )Δأرجي( ΔسيΎحس ϙلدي  ΕنΎ6ك  -    ΕΎمϭϠόم"

 )"ΔفيΎإض 
•  ΎϬسير لϔلا ت ΔئيΎص كبد استثنϭفح ϭفي الكبد أ ΔϠمشك ϙلدي ΕنΎك 
 Δ في اϷمΎόء ي امتصΎص المϭاد الغذائ كΎنΕ لديϙ مشΎكل في اϷمΎόء أϭ لديϙ مشكΔϠ في  •

 مϠغ سيمڤΎستΎتين في اليϡϭ )دϭاء إضΎفي يستόمل لخϔض الكϭلسترϭل(  40كنΕ تتنϭΎل أكثر من  •

•  :ϡپيد في الجسΎميتϭل˷ لϠتح ΔϘطري ϰϠالتي ت΅ثر ع ΔليΎالت ΔيϭدϷل أحد اϭΎتتن Εكن 
o  )Δطريϔى الϭدόال ΕلاΎل )لحϭزΎنϭكΎسϭل، پϭزΎنϭريكϭل، ڤϭزΎنϭكϭϠل، فϭزΎنϭكϭل، كيتϭزΎنϭإيتراك 
o  )Δى البكتيريϭدόال ΕلاΎميسين )لحϭميسين، إريثرϭيسين، كلاريثرΎمϭيثرϠتي 
o ڤيرΎينϭكΎڤير، سΎينϔϠڤير، نيΎى  ،إندينϭدόل( ڤيرΎنϭريتHIV ) 
o  )ΏϠϘال ϡلضبط نظ( نϭنيدارϭدر )Δالصدري Δالذبح ϭأ ϡع ضغط الدΎϔميل )لارتΎڤيراپ ،ϡزيΎتيϠدي 

 "الحمل ϭالإرضΎع"(    2ن الحمل أϭ تόتϘدين ب΄نϙ حΎمل )انظرϱ البند ي تحϭΎل، كنΕ حΎملًا  •
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 تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستعمΎل الدϭاء 
 

ΎكستϭجϭϠإذا:   قبل بدء العلاج ب Ώخبر الطبي΃ 
 
 عΎنيΕ في المΎضي من مشΎكل في الكبد، بمΎ يشمل مشΎكل في الكبد خلال تنϭΎل أدϭيΔ أخرى.   •

في البند   مϔصΔϠ م΅شراΕ لمشΎكل في الكبد. هذه اϷعراض الجΎنبيΔ    أيضΎ   قد تسبΏ هذه الكبسϭلاΕ أعراضΎ جΎنبيΔ من المحتمل أن تكϭن 
4  ϙيϠعϭ ،  راϭف Ώر الطبيΎأحد هذه  إخب ϙن لديΎإذا ك  Ώالطبي ϡϭϘعن تضر˷ر الكبد. سي ΔتجΎن نϭقد تك ΎϬنϷ عراض، نظرًاϷاϭ Εالم΅شرا

بتϭجيϙϬ لإجراء فحϭص الدϡ لϔحص الكبد قبل أن تبدأ بتنϭΎل هذه الكبسϭلاΕ، حين تكϭن الجرعΔ مرتϭ ،Δόϔبصϭرة دائمΔ خلال الόلاج.  
الϔحϭص علامΕΎ لϭجϭد مشΎكل في الكبد، فϘد يϘرر الطبيΏ خϔض الجرعΕ    ΔتسΎعد هذه الϔحϭص الطبيΏ عϰϠ ملاءمΔ الجرعΔ. إذا أظϬر 

 أϭ ϭقف الόلاج.  
 

ϱ  في بόض الحΎلاΕ، من الممكن أن يحصل لديϙ فϘدان لϠسϭائل/جΎϔف، مثلا، في حΎلاΕ التϘي΅، حΎلاΕ الغثيΎن ϭحΎلاΕ الإسΎϬل. من المϡϬ تΎϔد
 (. 4الجΎϔف من خلال شرΏ كميΔ كΎفيΔ من السϭائل )انظر البند 

 
 الأطΎϔل ϭالمراهϭϘن: 

لذلϙ لا يϭصϰ بΎلاستόمΎل للأطΎϔل  عΎمΎ.  18لا تϭجد مϭϠόمΕΎ بΎلنسبΔ لسلامϭ ΔنجΎعΔ استόمΎل هذا المستحضر للأطΎϔل ϭالمراهϘين دϭن سن 
   ϭالمراهϘين.

 
 :ΔبعΎمتϭ ΕΎصϭفح 

 Δن الجرعϭتك Ύعندم ،ΎكستϭجϭϠلاج بόقبل بدء ال ϡص الدϭإجراء فح Ώص يجϭعد فحΎلاج. تسόخلال ال Δرة دائمϭبصϭ ،كبيرة  ϡهذه الد  
 الϔحϭص علامΕΎ لϭجϭد مشΎكل في الكبد فϘد يϘرر الطبيΏ خϔض الجرعΔ أϭ ϭقف الόلاج.  Ε الطبيΏ عϰϠ ملاءمΔ الجرعΔ. إذا أظϬر

 
 Δيϭد فعل بين الأدϭرد/ΕعلاΎϔت 

إذا تنϭΎلΕ م΅خرًا ΃دϭي΃ Δخرى بمΎ في ذل΃ ϙدϭيΔ بدϭن ϭصΔϔ طبيϭ ΔإضΎفΕΎ غذائيΔ، إحϙ لϠطبيϭ΃ Ώ الصيدلي عن  ϭ΃ إذا كنΕ تتنϭΎل، 
  .ϙذل 

 
 :Ύكستϭجϭمع ل ΔليΎالت ΔيϭدϷمن ا ϱل أϭΎيم˵نع تن .Ύكستϭجϭعمل ل ΔϘطري ϰϠخرى عϷا ΔيϭدϷقد ت΅ثر ا 

 "يم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا"(  2)انظر البند  HIVبόض اϷدϭيΔ المخصصΔ لόلاج حΎلاΕ الόدϭى البكتيريΔ، الϔطريΔ أϭ عدϭى  •

 "يم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا"(   2بόض أدϭيΔ علاج ارتΎϔع ضغط الدϡ، الذبحΔ الصدريΔ أϭ ضبط نظϡ الΏϠϘ )انظر البند  •

 
 :Ύكستϭجϭل Δلتغيير جرع ΔجΎح ϙΎن هنϭحيث من الممكن أن تك ،ΔليΎالت ΔيϭدϷل أحد اϭΎتتن Εالصيدلي إذا كن ϭأ Ώر الطبيΎإخب ϙيϠع ،ϙكذل 

 أدϭيΔ خϔض الكϭلسترϭل )مثل أتϭرڤΎستΎتين( •

 Ε( Ύ)مثل إيثينيل إستراديϭل، نϭرچيستيمحبΏϭ منع الحمل  •

تستόمل لόلاج الالتΏΎϬ في حΎلاΕ مثل الر˷بϭ الشديد، التΏΎϬ  رϭيديΔ  تي أدϭيΔ س  -Ύزϭن، پريدنيزϭلϭن(  ث الϘشرانيΕΎ السكريΔ )مثل بيكϭϠمي  •
 )الالتΏΎϬ المϔصϠي(   المΎϔصل

•   Δيϭي΅  لأدϘن/التΎالغثي ΕلاΎعلاج ح Δيϭأد ϭين( أϔكسيϭمΎت ،ΏنيΎپϭزΎپ ،ΏتينيϭϠني ،Εتركسيϭميث ،ΏتينيΎميد، لاپΎتϭلΎن )مثل بيكΎلاج السرطό
)ΕنΎسپريپيتϭن )مثل فΎلاج السرطόل ΔحبΎالمص 

 س( ϭ أدϭيΔ تثبيط نشΎط الجΎϬز المنΎعي )مثل سيكϭϠسپϭرين، تΎكرϭليم •

•  Δيϭل( لأدϭزΎتريمϭϠيسين، كΎمϭكسيثرϭيسين، رΎمϭين، أزيثرϠفسيΎمثل ن( Δطريϔال ϭأ Δى البكتيريϭدόال ΕلاΎلاج حό 

•  Δيϭر( لأدϭϠچريΎل، تيكϭزΎستϭϠمثل سي( Δيϭالدم Εمنع التخثراϭ لاجό 

•  Δيϭلأد Δلاج الذبحό Δلازين(  - الصدريϭمثل ران( ΏϠϘمن ال ΏرϘلΎالصدر التي تحصل ب ϡآلا 

•  Δيϭديپين، ليسيديپين(ل أدϭϠمثل أم( ϡض ضغط الدϔخ 

•  Δيϭن( ل أدϭدارϭمثل أمي( ΏϠϘال ϡضبط نظ 

•  Δيϭلاج الص˷رعلأدό  )ينϭزيپين، فينيتΎمΎربΎل، كΎربيتΎبϭمثل فين( 

•  Δيϭمثل لأد( ϱلاج الس˷كرό )پتينϠچΎن، لينϭزΎيتϠچϭپي 

•  Δيϭمپيسين( لأدΎϔزيد، ريΎنيϭلاج الس˷ل )مثل آيزό 

•  Δليϭالب ϙلΎالمس ΏΎϬى، مثل التϭدόال ΕلاΎلاج حόن لϠيكΎاسمه تيتراس ϱϭد حيΎمض 

•  Δيϭمين( لأدΎكسϭڤϭϠكسيتين، فϭϠف ،ϡلاϭمثل ألپراز( ΏΎالاكتئϭ عϠϬال ΕΎلاج اضطرابό 

 مضΎداΕ الحمϭضΔ )مثل رانيتيدين، سيميتيدين(  •

 دϭاء يستόمل لόلاج متلازمΔ كϭشينچ -أمينϭچϭϠتيميد  •

 أدϭيΔ علاج حΏ الشبΏΎ الشديد )مثل آيزϭتريتينϭين( •

 لόلاج اϷلϡ  - پΎراسيتΎمϭل  •

•  Δيϭر( لأدϭفتΎكΎيف الكيسي )مثل إيڤϠلاج التό 
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•  Δيϭلأدϭمثل پر( ليϭس البϠ˷لاج السό ڤپي)رين 

•  Δيϭلأد ΕΎيϭض مستΎϔلاج انخόلϭمثل ت( ϡفي الد ϡϭديϭڤالص)نΎپتΎ 

•  Δيϭدافينيل( لأدϭر )مثل مΎϬالن ΕΎعΎس الشديد خلال سΎόلاج النό 

•   :ΔتيΎالنب ΔيϭدϷض اόب 
o  )ΏΎلاج الاكتئόل( ΏϭϘرن المثόال 
o   ϭجينك( Δ˴الج˶ن˸ك-  )لتحسين الذاكرة 
o  Ώالذه ϡتΎخGoldenseal    )ىϭدόالϭ ΏΎϬالالت ΕلاΎلاج حόل( 

 
Ύكستϭجϭقد ي΅ثر ل  :ΔليΎالت Δيϭحد الأد΃ لϭΎتتن Εالصيدلي إذا كن ϭ΃ Ώخبر الطبي΃ .الأخرى Δيϭعمل الأد ΔϘطري ϰϠع 

 "الحمل ϭالإرضΎع"(  2)انظر البند حبΏϭ منع الحمل  •

 أدϭيΔ أخرى تستόمل لخϔض الكϭلسترϭل مثل:   •
o   ϡقد تحصل آلا .ΕΎتينΎلتزامن مع الستΎاء بϭل هذا الدΎمόتضرر الكبد عند است ΕلاΎتين. تزداد احتمΎستΎمثل سيمڤ ΕΎتينΎالست

تϭج˷ه لϠطبيΏ فϭرا إذا شعرΕ ب΂لاϡ العضلاΕ التي لا تϔسير لظϭϬرهΎ،  الόضلاΕ )اϷلϡ الόضϠي( أϭ الضόف )الاعتلال الόضϠي(. 
 "يم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا"(    2مϠغ سيمڤΎستΎتين خلال استόمΎل لϭجϭكستΎ )انظر البند  40يم˵نع تنϭΎل أكثر من  حسΎسيϭ΃ Δ ضعف. 

 مضΎداΕ التخثر من الكϭمΎرين لتسييل الدϡ )مثل ϭارفΎرين(  •

•  Δيϭمثل لأد( نΎلاج السرطόإ)نΎتيكϭپϭت ،ΏتينيϭϠني ،ΏتينيΎلاپ ،ΏتينΎس، إيمϭليمϭيڤير 

 أدϭيΔ تثبيط نشΎط الجΎϬز المنΎعي )مثل سيرϭليمϭس(  •

•  Δيϭلاج الـ لأدόHIV   راΎمثل م(ڤϙϭير ) 

•  Δيϭمنع لأدϭ لاجό )Εتران أتكسيلاΎمثل دابيچ( Δيϭالدم Εالتخثرا 

•  Δيϭلأد Δالصدري Δلاج الذبحό -   ϡلازين( في آلاϭمثل ران( ΏϠϘمن ال ΏرϘلΎالصدر التي تحصل ب 

•  Δيϭن(ل أدΎأمبريسينتϭ ل، أليسكيرينϭلϭلينΎمثل ت( ϡض ضغط الدϔخ 

•  Δيϭكسين(ل أدϭمثل ديچ( ΏϠϘال ϡضبط نظ 

•  Δيϭپتين( لأدϠچΎپتين، سيتϠچΎكسΎمثل س( ϱلاج السك˷رό 

•  Δيϭلشيسين(لأدϭرس )مثل كϘلاج النό 

•  Δيϭللأدϭمثل ت( ϡفي الد ϡϭديϭى الصϭض مستΎϔلاج انخόڤ )نΎپتΎ 

 اϷدϭيΔ المضΎدة لϬϠستΎمين لόلاج حم˷ϰ الϘش )مثل فيكسϭفينΎدين( •

 
)أدϭيΔ لόلاج حΎلاΕ الόدϭى البكتيريΔ، الϔطريΔ أϭ الڤيرϭسيCYP3A4    Δيم˵نع استόمΎل الدϭاء إذا كنΕ تتنϭΎل أدϭيΔ مثبطΔ لϠـ   •

 Δيϭأدϭل .)Δالصدري Δالذبح ϭأ ϡع ضغط الدΎϔارت ،ΏΎلاج الاكتئό 
 

 Ώالشراϭ اء مع الغذاءϭل الدΎاستعم 
 الچريبϔرΕϭ. يم˵نع شرΏ أϱ نϭع من عصير  •

• ΔيϠل إشبيΎϘبرت ϭع أΎنόالن Εزي ϙϠϬتست Εإذا كن Ύكستϭجϭل Δجرع Δلملاءم ΔجΎح ϙΎن هنϭقد تك (رنجΎن ) . 

•   Δرفόلم Δتغذي ΔئيΎاء. استشر أخصϭل الدϭΎخلال تن ΕΎالدهني ΔϠيϠق Δحمي ϰϠظ عΎϔالح ϙيϠدة، عόكل في المΎل المشϭطر حصΎحد من مخϠل
  .Ύكستϭجϭل لϭΎه خلال فترة تنϠأن ت΄ك ϙيمكن Ύم 

 

 استعمΎل الدϭاء ϭاستϬلاϙ الكحϭل  
•   .ΎكستϭجϭϠلاج بόل خلال فترة الϭل الكحΎمόستΎب ϰصϭلا ي 

 
 الحمل ϭالإرضΎع 

، تحϭΎلين الحمل أϭ تόتϘدين ب΄نϙ حΎمل، Ϸن هنϙΎ احتمΎلا ب΄ن يسبΏ الضرر لϠجنين. إذا حمΕϠ خلال  يم˵نع تنϭΎل هذا الد˷ϭاء إذا كنΕ حΎملًا 
 ا ϭتϭق˷ϔي عن تنϭΎل الكبسϭلاΕ. الόلاج بΎلدϭاء، اتصϠي بΎلطبيΏ فϭرً فترة 

 
 الحمل 

• Ϡمόتستϭ ملاΎح Εلس ϙأن ϰϠالت΄كيد ع ϙيϠلاج، عόي قبل بدء ال  Ώϭين حبϠمόتست Εإذا كن .Ώالطبي Δصيϭت Ώجϭبم ،ΔόجΎئل منع حمل نΎسϭ ن
  ϱزل الذكرΎόمثل ال( ΔϠئل منع حمل بديΎسϭ لΎمόاست ϙيϠمين، عϭكثر من يϷ اصلϭي΅ تتϘت ΕلاΎح ϭل أΎϬنين من إسΎόتϭ منع الحمل -  

 أيϡΎ بόد انتΎϬء اϷعراض.   7كϭندϡϭ، عΎزل مϬبϠي( لمدة 
 إذا قررΕ، بόد بدء الόلاج بϭϠجϭكستΎ، أنϙ ترغبين بΎلحمل، الرجΎء إخبΎر الطبيϷ ،Ώنه ستكϭن هنϙΎ حΎجΔ لتغيير الόلاج.   •
 

 الإرضΎع 
•   .ϡϷا ΏيϠل عبر حϘينت Ύكستϭجϭن لΎإن ك Ύفϭرόالليس م  Ώالطبي ϙع. قد ينصحΎتخططين للإرض ϭأ Δόمرض Εإن كن Ώالطبي ϱء أخبرΎرج

 بΎلتϭقف عن تنϭΎل لϭجϭكستΎ أϭ التϭقف عن الإرضΎع.  
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 ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 
 ΕΎكينΎل المΎمόاست ϭأ ΔقΎلسيΎب ϡϘلاج، لا تόار خلال الϭ˷لدΎب Εرόإذا ش .ΕΎكينΎل المΎمόاستϭ ΔقΎالسي ϰϠع ϙقدرت ϰϠلاج عόأن  قد ي΅ثر ال ϰإل

 تشόر بتحس˷ن.  
 

 معϭϠمΕΎ مϬم˷Δ عن قسϡ من مرك˷بΕΎ الدϭاء 
 يحتϱϭ لϭجϭكستΎ عϰϠ اللاكتϭز. 
 ϡعد ϙإن لدي Ώالطبي ϙل لΎج˷ إذا قϭمن السكر، ت Δينόاع مϭنϷ لΎاء.    هاحتمϭل الدϭΎقبل تن ΏطبيϠل 

 مϠغ( في كل كبسϭلΔ، لذلϙ بΎلإمكΎن الϭϘل إنΎϬ لا تحتϱϭ عϰϠ الصϭديϡϭ.  23من الصϭديϡϭ ) mmol 1تحتϱϭ الكبسϭلΔ عϰϠ أقل من 
 
 ؟ كيف تستعمل الدϭاء .3

 

•  .Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώ˴حس Ύًل المستحضر دائمΎمόاست Ώيج    ΔلجرعΎق بϠόيت Ύتكن مت΄ك˷دًا فيم ϡالصيدلي˷ إذا ل ϭأ Ώحص مع الطبيϔال ϙيϠع Ώيج
  Ύأيض ϡϭϘسي ϱالذϭ ،اءϭء هذا الدΎعطΈب ϡفي الد ΕΎالدهني ΕΎخبير في علاج اضطراب Ώطبي ϡϭϘأن ي Ώلمستحضر. يجΎلاج بόال ΔϘبطريϭ

  .Δرة دائمϭبص ΔόبΎجراء المتΈب 

•   Δلϭهي كبس ΎϬب ϰصϭالم ΔليϭϷا Δط. الجرعϘف ،Ώالطبي Ύلاج سيحد˷دهمόال ΔϘطريϭ Δ5الجرع    Δالجرع Ώقد يزيد الطبي .ϡϭغ، مرة في اليϠم
 مϠغ، مرة في اليϡϭ. سيϭϘل لϙ الطبيΏ:  60تدريجيΎ مع مرϭر الϭقϭ ،Εصϭلا إلϰ الحد اϷقصϰ البΎلغ 

o  .Εقϭمن ال ϡلكϭ ΎϬلϭΎتن ϙيϠالتي ع Δهي الجرع Ύم 
o   .Δيل الجرعϠϘت ϭدة أΎزي Ώيج ϰمت 

 .ϙسϔبن Δبتغيير الجرع ϡϘلا ت 
 .ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج 

 
 طريΔϘ التنϭΎل 

"استόمΎل الدϭاء مع   2يجΏ تنϭΎل الدϭاء مرة في اليϡϭ مع ك΄س من المΎء، قبل النϭ ،ϡϭبόد ϭجبΔ الόشΎء بسΎعتين عϰϠ اϷقل )انظر البند  •
 الغذاء، الشراϭ Ώالكحϭل"(. 

 الدϭاء مع الطϡΎό، حيث قد يسبΏ تنϭΎل هذه الكبسϭلاΕ مع الطϡΎό مشΎكل في المόدة. يم˵نع تنϭΎل هذا  •

•   .ΎϬόϠقبل ب Δلϭمضغ الكبس ϭأ Δع فتح، سحق، إذابϭممن .ΔϠمΎك Δلϭل الكبسϭΎتن Ώيج 

كϭليسي  • مثل  المرارة،  ب΄حمΎض  يرتبط  الكϭلسترϭل  لخϔض  آخر  دϭاء  تتنϭΎل   Εكن تنϭΎلϬ  يلاϡڤإذا   Ώفيج كϭليسترامين،   ϭأΎ    لϭΎتن قبل 
 سΎعΕΎ عϰϠ اϷقل.   4سΎعϭ΃ ΕΎ بعده بـ   4لϭجϭكستΎ بـ 

 
. بدلا من ذلϙ، قد يϠϘل الطبيΏ  يΔدϭتتنϭΎل اϷ فيΎϬ ا لاحتمΎل حصϭل ردϭد فόل مع أدϭيΔ أخرى، قد يغي˷ر الطبيΏ السΎعΔ في اليϡϭ التينظرً 

 تتنϭΎلΎϬ.جرعΔ لϭجϭكستΎ. يجΏ إبلاύ الطبيΏ ب΄ϱ تغيير في اϷدϭيΔ التي 
 

( يϭميΎ خلال فترة تنϭΎل الدϭاء. تظϬر الجرعΔ الΎόديϭ6  Δأϭميچϭ3   Ύمكم˷لاΕ اϷحمΎض الدهنيΔ الحيϭيΔ )أϭميچE  ΎيجΏ تنϭΎل ڤيتΎمين 
 "استόمΎل الدϭاء مع الغذاء ϭالشراΏ".   2أدنΎه. اس΄ل الطبيΏ أϭ أخصΎئيΔ التغذيΔ كيف بΎلإمكΎن الحصϭل عϰϠ هذه المكم˷لاΕ. انظر البند 

 
 Δميϭالي Δالجرع 

 *E 400 IUڤيتΎمين 
 Ύميچϭ΃3  ΎريبϘت 

EPA 110 غϠم * 

DHA 80 غϠم 

ALA 210 غϠم 

 Ύميچϭ΃6 
Linoleic acid 

 

 مϠغ 200
 

  ,IU – international units * راϡغمϠي-مϠغ
 

 ϰϠع΃ Δعن طريق الخط΄، جرع ΕلϭΎإذا تن 
 ا.  تϭج˷ه إلϰ الطبيΏ أϭ الصيدلي فϭرً  •

إذا تنϭΎلΕ جرعΔ مϔرطΔ أϭ إذا قϡΎ طϔل بΎبتلاع كم˷يΔ من الدϭاء عن طريق الخط΄ فتϭج˷ه فϭرًا إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في   •
  .ϙόاء مϭالد ΔبϠأحضر عϭ ،ϰϔالمستش 

 
 إذا نسيΕ تنϭΎل الدϭاء 

•   .Δالمنسي Δيض عن الجرعϭόتϠل ΔϔعΎمض Δل جرعϭΎالمحددة. يم˵نع تن ΔعΎلي في السΎالت ϡϭفي الي ΔديΎόال Δل الجرعϭΎتن Ώيج 
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 إذا تϭق˷Εϔ عن تنϭΎل الدϭاء 

 لا تتϭقف عن تنϭΎل هذا الد˷ϭاء، قد يϭόد الكϭلسترϭل للارتΎϔع مجددا. عϠيϙ التϭجه لϠطبيΏ قبل التϭقف عن تنϭΎل الدϭاء.   •
 

يجΏ المداϭمΔ عϰϠ الόلاج حس˴Ώ تϭصيΔ الطبيΏ. حتϰ إذا طرأ تحس˷ن عϰϠ حΎلتϙ الصح˷يΔ، يم˵نع التϭق˷ف عن الόلاج بΎلدϭاء بدϭن استشΎرة  
  .Ώالطبي 

 
  Δ˷ائيϭالد Δمن الجرعϭ اءϭة الدϭ˷عب ϰϠصق عϠق˷ من المϘتح !ϡفي الظلا Δيϭل الأدϭΎفي كل˷ مر˷ة يم˵نع تن   ΕراΎ˷اء. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن

 .ΎϬإلي ΔجΎبح Εإذا كن Δالطب˷ي 
 

 إذا كΎنΕ لدي΃ ϙسئΔϠ إضΎفي˷Δ بΎلنسبΔ إلϰ استعمΎل الدϭاء فΎستش˶ر الطبيϭ΃ Ώ الصيدلي˷. 
 
4. ΔنبيΎالأعراض الج 
 

  كجميع اϷدϭيΔ، قد يسب˷Ώ استόمΎل لϭجϭكستΎ أعراضΎً جΎنبي˷Δ لدى قسϡ من المستخدمين. لا تϔزع عند قراءة قΎئمΔ اϷعراض الجΎنبي˷Δ. من
.ΎϬمن ٍّϱ˷ني من أΎόالمحتمل أل˷ا ت 

 
 الأعراض الجΎنبيΔ الشديدة 

أشخΎص(. تشمل علامϭ ΕΎأعراض   10من  1عΎليΔ )قد تظϬر لدى حتϰ تϡ الإبلاύ عن نتΎئج فحϭص دϡ استثنΎئيΔ لϭظΎئف الكبد بϭتيرة  •
 مشΎكل الكبد: 

o نΎالغثي ΕلاΎح 
o ΅يϘالت ΕلاΎح 
o البطن )مغص( آلا ϡل 
o  Εضلاόال ϡآلا 
o  حرارة 
o ينينόال ϭد أϠرار الجϔاص 
o  الزائد Ώόالت 
o  نزاϭϠϔلإنΎر شبيه بϭόش 

 
 ΏطبيϠرا لϭجه فϭالت Ώعراض يجϷأحد ا ϙر لديϬلاج. إذا ظόقف الϭ Ώرر الطبيϘحيث قد ي ،ΔليΎالت 

 
 Δ˷فيΎإض Δ˷نبيΎعراض ج΃ 

 
 ΃شخΎص(:  10من  ΃1عراض جΎنبي˷Δ شΎئعΔ جدا )قد تظϬر لدى ΃كثر من 

 إسΎϬل  •

•  ΕلاΎي΅حϘالتϭ نΎالغثي 

 انتΎϔخ بطني ϭ أآلاϡ في البطن، انزعΎج  •

•  ΔيϬتراجع الش 

•  ϡضϬفي ال ΕΎاضطراب 

•  )ΕزاΎغ( ΕΎخΎϔانت 

• ϙΎإمس 

 الϭزن انخΎϔض  •
 

 ϰر لدى حتϬقد تظ( ΔئعΎش Δ˷نبيΎعراض ج΃1  10من  )صΎشخ΃ : 
•  ̈́  التΏΎϬ في المόدة ϭفي اϷمΎόء يسبΏ حΎلاΕ إسΎϬل ϭتϘي

 طϡΎό يϭόد للأعϰϠ   -  ق˴Ϡ˴س  •

•  ̈́  تجش˷

•  )ΔجΎء الحΎتبر˷ز )قضϠل ΔϠجόالمست ΔجΎالتبر˷ز، الح ΔيϠل عمΎإكم ϡدόر بϭόش 

 نزيف من المستϘيϡ أϭ دϡ في البراز  •

 دϭار، ألϡ في الرأس، ص˵داع نصϔي  •

 تΏό، نϘص الطΎقΔ أϭ الضόف الϭ( ϡΎόهن(  •

 كبد متضخ˷ϡ، متضرر أϭ دهني •

 نϔسجي، بثϭر بΎرزة صϠبΔ في الجϠد، طϔح جϠدϱ، بثϭر بΎرزة صϔراء في الجϠد ب تغيير لϭن الجϠد إلϰ ال •
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•  ϡص تخثر الدϭفي فح Εتغييرا 

•  ϡالد Ύداد خلايόفي ت Εتغييرا 

 في الدϭ ، K ϡڤيتΎمينEانخΎϔض مستϭيΕΎ البϭتΎسيϡϭ، الكΎرϭتين، ڤيتΎمين  •

•  Εضلاόتشنج ال 
 

 ϰر لدى حتϬقد تظ( ΔئعΎغير ش Δ˷نبيΎعراض ج΃1  100من  :)شخص 
 إنϭϠϔنزا أϭ برد، حم˷ϰ، التΏΎϬ الجيΏϭ اϷنϔيΔ، س˵Ύόل  •

•  )ϡر الدϘالحمراء )ف ϡالد Ύض لخلايϔداد منخόت 

•  ϡϔف الΎϔف، جΎϔالج 

•  ΔيϬفرط الش 

 حرقΔ أϭ شϭόر بΎلϠسع في الجϠد  •

 انتΎϔخ الόين  •

 تϘر˷ح أϭ نΎϘط م΅لمΔ في الحϠق  •

•  ϱϭي΅ الدمϘالت 

 جϠد جΎف  •

 بثϭر •

•  ϕ˷رόفرط الت 

 آلاϡ في المΎϔصل أϭ انتΎϔخ، ألϡ في اليدين أϭ الرجϠين  •

•  Εضلاόال ϡأل 

 دϡ أϭ برϭتين في البϭل  •

 ألϡ في الصدر  •

 تغييراΕ في المشي  •

 الرئتين غير سϠيمΔ فحص ϭظΎئف  •
 

 Δفϭغير معر ΎϬعϭشي Δنسب Δ˷نبيΎعراض ج΃  )فرةϭالمت ΕΎمϭϠόمن خلال الم Ύاترهϭن تحديد تΎلإمكΎليس ب( 
 تسΎقط الشόر )الص˷Ϡع(  •

 آلاϡ الόضلاΕ )اϷلϡ الόضϠي(  •

 فϘدان السϭائل الذϱ قد يسبΏ ألϡ الرأس، جΎϔف الϡϔ، الدϭار، التΏό أϭ فϘدان الϭعي )الجΎϔف(  •
 

 ϭ΃ إذا عΎنيΕ من عرض جΎنبي˷ لϡ يذكر في النشرة، عϠيϙ استشΎرة الطبيΏ.   ،ظϬر عرض جΎنبي، إذا تΎϔق΃ ϡحد الأعراض الجΎنبي˷Δإذا 
 

من الممكن تبϠيغ ϭزارة الصح˷Δ عن أعراض جΎنبي˷Δ من خلال الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبي˷Δ نتيجΔ لόلاج دϭائي" المϭجϭد  
  Δحϔالص  ϰϠع(  Δ˷الصح في مϭقع ϭزارة   Δالرئيسيwww.health.gov.il  عراضϷا لϠتبϠيغ عن   Εالإنترن استمΎرة عبر   ϰإل  ϙلϭ˷يح  ϱالذ  )

 https://sideeffects.health.gov.il الجΎنبي˷Δ، أϭ عبر دخϭل الرابط: 
 
 ؟كيف يخزن الدϭاء .5
 
تجن˷Ώ التسم˷ϡ! يجΏ حϔظ هذا الدϭاء، ϭكل˷ دϭاء آخر، في مكΎن مغϠق، بόيدًا عن متنϭΎل أيدϭ ϱمجΎل ر΅يΔ اϭϷلاد ϭ/أϭ اϷطΎϔل، ϭهكذا   •

 التϘي˷΅ بدϭن تϠόيمΕΎ صريحΔ من الطبيب. تتجن˷Ώ التسم˷ϡ. لا تسب˷ب 

 

• ( Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎد تόاء بϭل الدΎمόيم˵نع استexp. date  خير منϷا ϡϭالي ϰإل Ώينس Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎة. تϭ˷بόال ϰϠهر عΎالظ )
 نϔس الشϬر. 

 
 شرϭط التخزين:  •

   . C30°دϭن  يجΏ التخزين في درجΔ حرارة 
 ΔϘϠمغ ΔنينϘظ الϔح Ώجيدً يج .Δبϭمن الرط ΎϬيتΎا لحم 

اϷدϭيΔ التي لϡ  من يم˵نع إلΎϘء اϷدϭيΔ في ميΎه الصرف الصح˷ي˷ أϭ في سΔ˷Ϡ المϬملاΕ في البيΕ. اس΄ل الصيدلي˷ بΎلنسبΔ إلϰ كيϔيΔ التخϠص˷ 
 .Δالبيئ ϰϠظ عΎϔفي الح ϙعد ذلΎل. يسΎمόد ضمن الاستόت 

 

6 . ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 
  :Ύًاء، أيضϭالد ϱϭيحت ،ΔلΎ˷όϔد˷ة الΎالم ϰإل ΔفΎلإضΎب 

lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, pregelatinised starch, sodium starch glycolate, 
silica colloidal anhydrous and magnesium stearate . 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 "مϭϠόمΕΎ مϬمΔ عن قسϡ من مركبΕΎ الدϭاء"(.  2البند )لمϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ حϭل مϭنϭهيداراΕ اللاكتϭز، انظر 

 
 :Δلϭغلاف الكبس 

•   Εلاϭلكبس Δلϭغلاف الكبس ϱϭ5يحت  ϭ غϠ10م  :ϰϠغ عϠم 
gelatin, titanium dioxide and red iron oxide (E172) . 

•   Εلاϭلكبس Δلϭغلاف الكبس ϱϭ20يحت  :ϰϠغ عϠم 
gelatin and titanium dioxide.   

 للأكل.  صΎلحتحتϱϭ جميع الكبسϭلاΕ عϰϠ حبر طبΎعΔ أسϭد  •
 

 كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎذا تحϱϭ العب˷ϭة: 
 
•  Ύكستϭجϭد " 5لϭبحبر أس ΎϬيϠع عϭلي، مطبΎϘبرت ϡلي/جسΎϘء برتΎغط Εذا ΔبϠص Δلϭغ هي كبسϠ5م mg ϡالجس ϰϠع "   

" ϭA733 .ءΎالغط ϰϠع " 
•  Ύكستϭجϭء  10لΎغط Εذا ΔبϠص Δلϭغ هي كبسϠد "مϭبحبر أس ΎϬيϠع عϭأبيض، مطب ϡلي/جسΎϘ10برت mg  ϡالجس ϰϠع " 

" ϭA733 ءΎالغط ϰϠع " . 
•  Ύكستϭجϭد " 20لϭبحبر أس ΎϬيϠع عϭأبيض، مطب ϡء أبيض/جسΎغط Εذا ΔبϠص Δلϭغ هي كبسϠ20م mg  ϡالجس ϰϠع " 

" ϭA733 ءΎالغط ϰϠع " . 
 

 .  صϠبΔ   كبسϭلΔ 28حجϡ الόبϭة: 
 

 يتΎح تكڤΎ. پ  ،7090ص.Ώ.  ،10مديسϭن فΎرمϡ Ύ.ض، شΎرع هشيϭϠح   ϭعنϭانه: اسϡ صΎحΏ التسجيل  
 

   اسϡ المنتج ϭعنϭانه: 
Catalent CTS, 10245 Hickman Mills Drive, Kansas City, MO 64137, USA 

 لصΎلح: 
Amryt Phatma DAC, 45 Mespil Road, Dublin 4, D04 W2F1, Ireland 

 
 . 2024آذار  تϡ تحرير هذه النشرة في

 
:Δ˷زارة الصحϭ الرسمي˷ في Δيϭاء في سجل˷ الأدϭتسجيل الد ϡرق   

 
 Ύكستϭجϭغ 5لϠ33996-85-152 -  م 
 Ύكستϭجϭغ 10لϠ33998-86-152 -  م 
 Ύكستϭجϭغ 20لϠ33999-87-152 -  م 

 
 ϷبنΎء كلا الجنسين.لتبسيط قراءة هذه النشرة ϭتسϬيϭ ΎϬϠرد النص˷ بصيغΔ المذك˷ر. عϰϠ الرغϡ من ذلϙ، الدϭاء مόد  

 
 

Lojuxta-PIL-0324-V1 


