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 )Εمستحضرا( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠل Δ1986نشرة طبي 
 يس˵ϕϭ هذا الدϭاء بحسϭ ΏصΔϔ طبيΏ فϘط

 
 مϠغ أقراص مغΔϔϠ  125مϠغ/ 100أϭركΎمبي 
 مϠغ أقراص مغΔϔϠ  125مϠغ/ 200أϭركΎمبي 

 
ΎϬكميتϭ ΔلΎόϔاد الϭالم 

 مϠغ أقراص مغΔϔϠ  125مϠغ/ 100أϭركΎمبي 
 عϰϠ:  مغϠفيحتϱϭ كل قرص 

 ( lumacaftorمϠغ لϭمΎكΎفتϭر ) 100
 ( ivacaftorمϠغ إيڤΎكΎفتϭر ) 125

 
 مϠغ أقراص مغΔϔϠ  125مϠغ/ 200أϭركΎمبي 

 عϰϠ:  مغϠفيحتϱϭ كل قرص 
 ( lumacaftorمϠغ لϭمΎكΎفتϭر ) 200
 ( ivacaftorمϠغ إيڤΎكΎفتϭر ) 125

 
  ΔلΎόϔاد غير الϭ6انظر البند  - الم "ΔفيΎإض ΕΎمϭϠόم" Ύًاء". انظر أيضϭالد ΕΎض مركّبόعن ب ΔّمΎه ΕΎمϭϠό2في البند  "م . 

 
تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϠخصΔ عن الدϭاء. إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ  اقرأ النشرة بإمΎόن حتϰ نΎϬيتΎϬ قبل استόمΎلϙ لϠدϭاء. 

 إضΎفيΔ، فراجع الطبيΏ أϭ الصيدلي. 
 

 لϘد ˵ϭصف هذا الدϭاء لόلاج مرضϙ. لا تόطه ل϶خرين. قد يضرهϡ الدϭاء حتϰ لϭ بدا لϙ أن مرضϡϬ مشΎبه. 
 
 لأϱ غرض مخصص هذا الدϭاء؟. 1

( Ϸمد˳ طϭيل لدى متϘϠي الόلاج الذين  CF  -يس˵تόمل أϭركΎمبي )لϭمΎكΎفتϭر ϭإيڤΎكΎفتϭر( لόلاج التϠيف الكيسي )سيستيϙ فيبرϭزيس 
( ي΅ثر عϰϠ جين الپرϭتين المسمϰ منظϡ التϭصيل  F508delأعϭاϡ من الόمر فمΎ فϭ ϕϭلديϡϬ تغير محدد )يسمϰ الطϔرة  6يبϠغϭن 

، الذϱ يcystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR)  ΏόϠعبر الغشΎء في التϠيف الكيسي،  
متضرر. يόطCFTR   ϰدϭرًا هΎمΎً في تنظيϡ جريΎن المخΎط في الرئتين. اϷشخΎص المصΎبϭن بΎلطϔرة سيϭϘمϭن بΈنتΎج پرϭتين 

 .F508delين في الخϠيΔ من الطϔرة المϭجϭدت CFTRأϭركΎمبي لمتϘϠي الόلاج الذين تت΄ثر لديϡϬ كلا نسختي˴ الجين 
 

أϭركΎمبي عبΎرة عن قرص ϭاحد يحتϱϭ عϰϠ مΎدتين فΎόلتين، لϭمΎكΎفتϭر ϭإيڤΎكΎفتϭر. تόمل كلا المΎدتين سϭيΎً عϰϠ تحسين اϷداء  
المتϭفر ϭيϡϭϘ إيڤΎكΎفتϭر بمسΎعدة الپرϭتين المتضرر   CFTRالمتضرر. يϡϭϘ لϭمΎكΎفتϭر بزيΎدة كميCFTR  Δالϭظيϔي لϠپرϭتين  

 عϰϠ الόمل بصϭرة أصح.
 

:Δلاجيόال ΔϠصيϔر   الϭفتΎكΎمϭمصحح  -لCFTR 
ز )مϱϭّϘ( لϠپرϭتين -إيڤΎكΎفتϭر   CFTR مόزِّّ

 
 قبل استόمΎل الدϭاء  .2
  

 لا يجϭز استόمΎل الدϭاء إذا: 
˵ϭجدΕ لديϙ حسΎسيΔ )أرجيΔ( لϠمΎدتين الΎόϔلتين )إيڤΎكΎفتϭر أϭ لϭمΎكΎفتϭر( أϱϷ ϭ من المركبΕΎّ الإضΎفيΔ التي   •

 (. "مϭϠόمΕΎ إضΎفيΔ" 6يحتϱϭ عϠيΎϬ الدϭاء )انظر البند 
 

 تحذيراΕ خΎصΔ تتϠόق بΎستόمΎل الدϭاء
 استشر الطبيΏ أϭ الصيدلي قبل استόمΎل أϭركΎمبي. 

 
 .CFTR جين  في F508delأϭركΎمبي مخصص حصريΎً لمتϘϠي الόلاج الذين تϭجد لديϡϬ نسختΎن من الطϔرة 

 
، قد يتόين عϰϠ الطبيΏ  الكبد أϭ في الكϠيتينقبل الόلاج ب΄ϭركΎمبي أخبر الطبيΏ إذا تϡ إعلامϙ في المΎضي ب΄نϙ تΎόني من مرض في 

.ϙϠجϷ مبيΎركϭأ Δجرع ϡأن يلائ 
 

 Εهدϭرًا شϭجه فϭمبي. تΎركϭن أϭϠمόلاج الذين يستόي الϘϠض متόئع لدى بΎبشكل ش ϡص الدϭالكبد في فح ΕΎذة لإنزيمΎش ΕΎيϭمست
 إلϰ الطبيΏ عند ظϭϬر أحد اϷعراض التΎليΔ التي قد تشكّل علامΔ عϭ ϰϠجϭد مشΎكل في الكبد:

 ألϡ أϭ انزعΎج في المنطΔϘ اليمنϰ الϭϠόيΔ من البطن  •
 اصϔرار الجϠد أϭ الجزء اϷبيض من الόينين  •
•  ΔيϬالش ϡداόان 
•  Εي΅اϘت ϭن أΎغثي 
 بϭل غΎمق  •
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• ϙΎارتب 
 

 .لزراعΔ الأعضΎءلا يϭصϰ بΎستόمΎل أϭركΎمبي لدى متϘϠي الόلاج الذين خضϭόا 
 

استόمΎل  أشϬر علاجيΔ لدى المرضϰ عند  3تϡ الإبلاύ عن اكتئΏΎ )يشمل اϷفكΎر ϭالتصرفΕΎ الانتحΎريΔ( يبدأ عΎدةً خلال أϭل 
أϭركΎمبي. تϭجه فϭرًا إلϰ الطبيΏ إذا نش΄ لديϙ )أϭ لدى شخص يستόمل الدϭاء( أحد اϷعراض التΎليΔ: مزاج سيئ أϭ تغير في  
 .ΏΎاكتئ ΕΎالتي قد تشكّل علامϭ ،رΎعن الانتح ϭأ ϙسϔر عن الإضرار بنΎأفك ϭي أϔطΎόج الΎسيس من الانزعΎق، أحϠالمزاج، ق 

 
 الأϭلاد 

 أعϭاϡ.  6أϭركΎمبي ليسΕ مخصصΔ للاستόمΎل لدى اϭϷلاد دϭن سن أقراص 
 

 ΔόبΎالمتϭ صϭحϔال 
.ϰلϭϷا Δخلال السن Ύخلاله، لا سيمϭ مبيΎركϭ΄لاج بόالكبد قبل ال Δϔظيϭ حصϔل ϡدϠص لϭعدة فح Ώالطبي ϙل ϱسيج˵ر 

 
لدى متϘϠي الόلاج الذين  ضيق التنϔس أϭ الضغط في الصدر أϭ تضيق المسΎلϙ التنϔسيΔشϭهدΕ اضطرابΕΎ في الجΎϬز التنϔسي، مثل 

  Δϔظيϭني من تدنّ˳ في الΎόت Εإذا كن .Δيϭئف الرئΎظϭن من تدنّ˳ في الϭنΎόلاج الذين يόي الϘϠلدى مت ΔصΎمبي. خΎركϭل أΎمόستΎا بϭبدأ
 الرئϭيΔ، فϘد يج˵رϱ طبيبϙ متΎبΔό في أحيΎن أكثر تΎϘربΎً بόد البدء بΎلόلاج ب΄ϭركΎمبي. 

 
 لدى بόض متϘϠي الόلاج ب΄ϭركΎمبي. قد يراقΏ طبيبϙ ضغط دمϙ خلال فترة الόلاج ب΄ϭركΎمبي.  ارتΎϔع في ضغط الدϡشϭهد 

 
)سΎد/كΎتΎراكΕ( دϭن ت΄ثير عϰϠ الر΅يΔ، لدى بόض اϭϷلاد ϭالمراهϘين الذين عϭلجϭا ب΄ϭركΎمبي أϭ   تضرر في عدسΔ الόينشϭهد 

 في أϭركΎمبي(. المركّبينبΈيڤΎكΎفتϭر )أحد 
 

 قد يج˵رϱ طبيبϙ فحϭصΎً لόϠينين قبل الόلاج ب΄ϭركΎمبي ϭخلاله.
 

 Δيϭبين الأد ΕعلاΎϔالت 
  Ώطبي Δϔصϭ نϭبد Δيϭأد ϙفي ذل Ύأخرى بم Δيϭمل أدόن من المحتمل أن تستΎإذا ك ϭم΅خرًا، أ ΕϠمόمل الآن، إذا استόتست Εإذا كن

 .ϙالصيدلي بذل ϭأ Ώف΄خبر الطبي ،Δغذائي ΕΎفΎإضϭ :ملόتست Εإذا كن ًΔصΎخ 
 

ريΎϔمپيسين، أدϭيΔ من المضΎداΕ الحيϭيΔ )تس˵تόمل لόلاج التϭϠثΕΎ الجرثϭميΔ( مثل تيϠيثرϭميسين، كلاريثرϭميسين،  •
 ريΎϔبϭتين، ريΎϔپينتين، ϭإيريثرϭميسين 

 أدϭيΔ لόلاج الاختلاجΕΎ )تس˵تόمل لόلاج النϭبΕΎ الصرعيΔ( مثل فينϭبΎربيتΎل، كΎربΎمΎزيپين ϭفينيتϭين  •
•  ϡلاϭزΎتريϭ ϡلاϭج( مثل ميدازΎيϬالϭ ،ϡϭالن ΕΎق، اضطرابϠϘلاج الόمل لόتس˵ت( ΕΎزيپينΎديϭالبينز 
أدϭيΔ مضΎدة لϔϠطريΕΎ )تس˵تόمل لόلاج التϭϠثΕΎ الϔطريΔ( مثل فϭϠكϭنΎزϭل، كيتϭكϭنΎزϭل، إيتراكϭنΎزϭل، پϭسΎكϭنΎزϭل   •

 ϭڤϭريكϭنΎزϭل 
 كΎبتΕΎ الجΎϬز المنΎعي )تس˵تόمل بόد الزراعΔ( مثل سيكϭϠسپϭرين، إيڤيرϭليمϭس، سيرϭليمϭس ϭتΎكرϭليمϭس  •
• ( ΏϭϘرن المثόمثل ال Δطبي ΕΎتΎنبϡϭراتϭپيرف ϡϭهيپيريك ) 
 أدϭيΔ مضΎدة لϠحسΎسيΔ )تس˵تόمل لόلاج اϷرجيϭ ΕΎ/أϭ الربϭ( مثل مϭنتيϭϠكΎسϭ ΕفيكسϭفينΎدين  •
 أدϭيΔ مضΎدة للاكتئΏΎ )تس˵تόمل لόلاج الاكتئΏΎ( مثل سيتΎلϭپراϡ، إيسيتΎلϭپراϡ، سيرترالين ϭبϭپرϭپيϭن  •
 أدϭيΔ مضΎدة للالتΏΎϬ )تس˵تόمل لόلاج الالتΏΎϬ( مثل إيبϭپرϭفين  •
 )تس˵تόمل لتϠϘيل حمض المόدة( مثل رانيتيدين  H2حΎصراΕ المستϘبِّل  •
•  ϰإل Δϔيϔرة خϭخط Δذيني، بدرجϷن اΎϔالرج ϰذ المسمΎبي الشϠϘال ϡالنظϭ ΏϠϘر الϭلاج قصόمل لόتس˵ت( ΔبيϠق ΕزيداϭيكϠچ

 متϭسطΔ( مثل ديچϭكسين 
 مضΎداΕ التخثر )تس˵تόمل لمنع تكϭّن أϭ نمϭ خثراΕ دمϭيΔ في الدϭ ϡاϭϷعيΔ الدمϭيΔ( مثل ϭارفΎرين ϭدابيچΎتران  •
•   Δعϭئل منع الحمل المزرΎسϭ ϭن أϘ˴لحΎب ϭأ ϡϔعن طريق ال ϰطόمل لمنع الحمل( التي تόتس˵ت( ΔنيϭرمϬئل منع الحمل الΎسϭ

 ϰϠد عΎز الاعتمϭأخرى. لا يج ΕΎنϭجيستيرϭپرϭ نϭريثيندرϭل، نϭإثينيل إسترادي ϰϠالتي تشتمل ع ،ΔديϠالج ΕΎϘاللاص ϭأ
 أϭركΎمبي هذه الϭسΎئل لمنع الحمل في فترة استόمΎل 

 الكϭرتيكϭستيرϭيداΕ )لόلاج الالتΏΎϬ( مثل ميثيϠپريدنيزϭلϭن ϭپريدنيزϭن  •
 مثبطΕΎ مضخΔ الپرϭتϭن )تس˵تόمل لόلاج الارتجΎع المريئي ϭالϘرϭح( مثل أϭميپرازϭل، إسϭميپرازϭل ϭلانسϭپرازϭل  •
•  ϡالسكر في الد ΕΎيϭض مستϔلخ Δيϭع أدϭمن الن ϱالسكر ϰϠسيطرة عϠمل لόتس˵ت( ϡϔعن طريق ال ϰطόينيد 2تϠچΎمثل ريپ ) 

 
مركΏّ فΎόل في   – THCالϬيدرϭكΎنΎبينϭل ) هنϙΎ بلاغΕΎ عن نتΎئج إيجΎبيΔ خΎطئΔ في فحص البϭل لϠكشف عن ϭجϭد ربΎعي

 ΎًفيΎإض Ύًفحص ϙطبيب ΏϠمبي. يح˵تمل أن يطΎركϭن أϭϠمόلاج الذين يستόي الϘϠبيس( لدى متΎنΎك/ΏنϘق منالϘتحϠل .Δالنتيج 
 

ϡΎόالطϭ اءϭل الدΎمόاست 
 لϠحصϭل عϰϠ المستϭيΕΎ الصحيحΔ لϠدϭاء في جسمϙ.  هϭ أمر مϡϬ تنϭُΎل أϭركΎمبي مع طϡΎό يحتϱϭ عϰϠ الدهن

 ϭمبي أΎركϭل أϭ˵Ύشرةً قبل تنΎالدهن مب ϰϠع ϱϭيحت )Δϔيϔخ Δجبϭ( ˳ّمسل ϭأ Δدهني Δجبϭ لϭ˵Ύتن Ώده.يجόشرةً بΎمب 
ΕΎيϠالمسϭ ϡΎόالط ΕΎجبϭ  علاج ΕداΎفي إرش ΎϬب ϰصϭالمCF   ϰϠع ϱϭتحت ΔديΎόال Δالتغذي ΕداΎفي إرش ΎϬب ϰصϭالم ΕΎجبϭال ϭأ

 عϰϠ الزبدة، الزيΕϭ أϭ البيض. تشتملكميΔ كΎفيΔ من الدهن. اϷمثΔϠ عϭ ϰϠجبΕΎ أϭ مسϠيΕΎ تحتϱϭ عϰϠ الدهن هي الϭجبΕΎ التي 
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 أمثΔϠ أخرى عϰϠ طϡΎό يحتϱϭ عϰϠ الدهن:
•  ϡمل الدسΎك ΏيϠمن الح Δعϭالمصن ΕΎالمنتج ،ϡمل الدسΎك ΏيϠن، الحΎجبϷا 
 الϠحϡϭ، اϷسمϙΎ ذاΕ التركيز الΎόلي من الدهن  •
•  )ϭفϭت( Ύيϭالص ϰϠالتي ترتكز ع ΕΎالحمص، المنتج ،ϭدΎكϭفϷا 
•  ΕΎبϭالمشر ϭأ ΔقΎالط ΕΎيϠمس 

 
 الحمل ϭالإرضΎع

 ϭملًا أΎح ِّΕفضل  إذا كنϷن من اϭاء. قد يكϭل الدΎمόقبل است Ώالطبي ϱستشيرΎحمل، فϠتخططين ل ϭمل، أΎح ϙتظنين أن ϭأ ،Ύًόمرض
 ϙن أفضل علاج لϭسيك Ύرار بش΄ن مϘذ الΎاتخ ϰϠع Ώالطبي ϙعدΎسيس .ϙمبي في فترة الحمل إذا أمكن ذلΎركϭل أΎمόع عن استΎالامتن

 .ϙϠϔلطϭ 
 

يϔر˴زان في حϠيΏ اϡϷ. إذا كنΕِّ تخططين للإرضΎع، فΎستشيرϱ الطبيΏ قبل استόمΎل أϭركΎمبي. سي˵Ϙرر لϭمΎكΎفتϭر ϭإيڤΎكΎفتϭر 
  ΎϬئدة التي سيجنيΎϔفي ال Ώر. سينظر الطبيϭفتΎكΎر/إيڤϭفتΎكΎمϭϠلاج بόف الΎϘيΈب ϭع أΎف الإرضΎϘيΈب ϙصيϭن سيΎإذا ك Ύفيم Ώالطبي

 ΎϬئدة التي ستجنينΎϔبل الΎϘع مΎمن الإرض ϙϠϔلاج.طόمن ال ِّΕأن 
 

 ΕΎكنΎل المΎمόاستϭ ΔقΎالسي 
ϭهϭ أحد المركّبين في أϭركΎمبي، ممΎ قد ي΅ثر عϰϠ الϘدرة عϰϠ  تϡ الإبلاύ عن دϭار لدى متϘϠي الόلاج الذين استόمϭϠا إيڤΎكΎفتϭر،

 السيΎقΔ أϭ استόمΎل المΎكنΕΎ. إذا شόرΕ بΎلدϭار، فلا تجϭز السيΎقΔ أϭ استόمΎل المΎكنΕΎ إلϰ أن تختϔي هذه اϷعراض.
 

، فيϭصϰ ب΄لّا يركΏ الϭلد دراجΔ هϭائيϭ Δألّا يϡϭϘ ب΄ϱ شيء آخر يتطΏϠ الانتبΎه  إذا شόر ϭلدϙ بΎلدϭار في فترة استόمΎل أϭركΎمبي
 التϡΎ، إلϰ أن تختϔي أعراضه. 

 
 مϭϠόمΕΎ هΎمΔ عن بόض مركّبΕΎ الدϭاء

 الصϭديϡϭ في الجرعϭ ،Δهكذا ي˵όتبر الدϭاء عمϠيΎً "خΎليΎً من الصϭديϡϭ". مϠغ من  23يحتϱϭ هذا الدϭاء عϰϠ أقل من 
 
 كيف تستόمل الدϭاء؟  .3

يجΏ استόمΎل المستحضر دϭمϭ Ύًفق تϠόيمΕΎ الطبيΏ. عϠيϙ استشΎرة الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا لϡ تكن مت΄كدًا من الجرعΔ الدϭائيϭ Δمن  
 كيϔيΔ الόلاج بΎلمستحضر.

 
فمΎ فϕϭ هي   6عΎدةً لمتϘϠي الόلاج من سن الـ الجرعΔ الدϭائيΔ المتبΔό الجرعΔ الدϭائيϭ ΔكيϔيΔ الόلاج سيحددهمΎ الطبيΏ فϘط. 

أقراص بΎلمجمϭع الكϠي في اليϭ ،ϡϭيجΏ  4سΎعΔ(،  12أقراص( في المسΎء )بΎϔرϕ   2أقراص( في الصبΎح ϭقرصΎن ) 2قرصΎن ) 
 تنϭΎلΎϬ مع طϡΎό يحتϱϭ عϰϠ الدهن. 

 
 تتϭفر جرعΕΎ دϭائيΔ مختΔϔϠ من أقراص أϭركΎمبي لϔϠئΕΎ الόمريΔ المختΔϔϠ. ت΄كد من أنϙ تϘϠيΕ الϘرص الصحيح )أدنΎه(. 

 
 الجرعΔ الدϭائيΔ  الأقراص السن

6  ϰ11إل ΎًمΎمبي  عΎركϭغ/ 100أϠغ  125مϠح  مΎن في الصبΎقرص 
 قرصΎن في المسΎء 

12  ϕϭف Ύفم ΎًمΎمبي  عΎركϭغ/ 200أϠغ  125مϠح  مΎن في الصبΎقرص 
 قرصΎن في المسΎء 

 
، فϘد يϠϘل الطبيΏ جرعΔ أϭركΎمبي، Ϸن الكبد لديϙ لا يϡϭϘ بتصϔيΔ إذا كنΕ تΎόني من مشΎكل في الكبد بدرجΔ مόتدلΔ إلϰ خطيرة

 أϭركΎمبي بذاΕ السرعΔ التي يصϰّϔ فيΎϬ لدى اϷشخΎص الذين لا يΎόنϭن من مشΎكل في ϭظيΔϔ الكبد.
 

 مشΎكل مόتدلΔ في الكبد: يح˵تمل أن يتϡ تϠϘيل الجرعΔ الدϭائيΔ إلϰ قرصين في الصبΎح ϭقرص ϭاحد في المسΎء.  •
 مشΎكل خطيرة في الكبد: يح˵تمل أن يتϡ تϠϘيل الجرعΔ الدϭائيΔ إلϰ قرص ϭاحد في الصبΎح ϭقرص ϭاحد في المسΎء.  •

 
 .ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيمُنع تج 

 
 بشكϠه الكΎمل. يم˵نع مضغ أϭ كسر أϭ إذابΔ اϷقراص. يجΏ بϠع الدϭاء 

 يمكن البدء بΎستόمΎل أϭركΎمبي في أϭ ϱاحد من أيϡΎ اϷسبϭع.
 

ϰϠأع Δائيϭد Δخط΄ً جرع ΕلϭΎرة في البند  إذا تنϭالمذك ϙϠتشمل ت ΔنبيΎأعراض ج ϙد تنش΄ لديϘ4ف  ϭأ Δرطϔم Δجرع ΕلϭΎإذا تن .ΎًϘلاح
 إذا قϭ ϡΎلد ببϠع الدϭاء خط΄ً، فتϭجه فϭرًا إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في المستشϭ ϰϔأحضر مϙό عبϭة الدϭاء.

 
سΎعΕΎ بόد˵ عϰϠ المϭعد الذϱ كΎن ي˵ϔترض أن تتنϭΎل فيه الدϭاء، فتنϭΎل   6في الϭقΕ المطϭ ΏϭϠلϡ تمر  إذا نسيΕ تنϭΎل هذا الدϭاء

الجرعΔ المنسيΔ مع طϡΎό يحتϱϭ عϰϠ الدهن. ϭإلّا فيجΏ تخطّي الجرعΔ المنسيΔ. يجΏ تنϭ˵Ύل الجرعΔ الΎϘدمΔ في المϭعد المنتظϡ. لا 
Δيض عن الجرعϭόتϠل ΔϔعΎمض Δل جرعϭΎز تنϭيج .Δالمنسي 
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يجΏ المϭاظبΔ عϰϠ الόلاج بحسΏ تϭصيΔ الطبيΏ. حتϰ إذا طرأ تحسن عϰϠ حΎلتϙ الصحيΔ، فلا يجϭز التϭقف عن استόمΎل الدϭاء 
.Ώرة الطبيΎن استشϭد 

 
 Δت΄كد من الجرعϭ صقϠراجع الم !Δتمόفي ال Δيϭل الأدϭΎز تنϭفي كل مرةلا يج   Εإذا كن Δالطبي ΕراΎاءً. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن

 .ΎϬإلي ΔجΎبح 
 

 إذا تϭفرΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ حϭل استόمΎل الدϭاء، فΎستشر الطبيΏ أϭ الصيدلي. 
 
4.  ΔنبيΎالأعراض الج 

مثل أϱ دϭاء، قد ي΅دϱ استόمΎل أϭركΎمبي إلϰ نشϭء أعراض جΎنبيΔ عند بόض المستόمϠين. لا تϠϘق عند قراءة قΎئمΔ اϷعراض  
الجΎنبيΔ. قد لا تΎόني من أϭ ϱاحد منΎϬ. اϷعراض الجΎنبيΔ التي تϡ الإبلاύ عنΎϬ عند استόمΎل أϭركΎمبي ϭإيڤΎكΎفتϭر لϭحده )أحد  

 ϭركΎمبي( مϔصΔϠ أدنΎه ϭقد تظϬر عند استόمΎل أϭركΎمبي.المركّبين الΎόϔلين في أ
 

ϭϷركΎمبي تشتمل عϰϠ ارتΎϔع في مستϭى إنزيمΕΎ الكبد في الدϡ، تضرر الكبد، ϭتΎϔقϡ المرض الكبدϱ  الأعراض الجΎنبيΔ الخطيرة
كحد   1الخطير الΎϘئϡ. قد يكϭن التΎϔقϡ في ϭظيΔϔ الكبد فتΎكΎً. هذه اϷعراض الجΎنبيΔ الخطيرة ليسΕ شΎئΔό )قد ت΅ثر عϰϠ شخص 

 شخص(. 100أقصϰ من بين 
 إذا ˵ϭجد لديϙ أحد اϷعراض التΎليΔ:  بϠغّ الطبيΏ فϭرًا 

 ألϡ أϭ انزعΎج في الجزء اϷيمن الϱϭϠό من البطن  •
 اصϔرار الجϠد أϭ اصϔرار بيΎض الόين •
•  ΔيϬدان الشϘف 
•  Εي΅اϘت ϭن أΎغثي 
• ϙΎارتب 
 بϭل غΎمق  •

 
 ΏΎاكتئ 

 تشتمل علامΕΎ ذلϙ عϰϠ مزاج سيئ أϭ تغير في المزاج، قϠق، أحΎسيس من الانزعΎج الΎόطϔي.
 

 جΎنبيΔ إضΎفيΔأعراض 
 أعراض جΎنبيΔ شΎئΔό جدًا )تظϬر عند أكثر من مستόمل ϭاحد من بين عشرة( 

•  ϡغϠلبΎب Ώϭل مصحΎόس 
 احتΎϘن اϷنف  •
 ضيق التنϔس  •
 صداع  •
 ألϡ في البطن  •
 إسΎϬل  •
• ϡغϠالب Δع في كميΎϔارت 
 غثيΎن  •
• *ϡΎزك 
 دϭار*  •
 تغيراΕ في نϭع الجراثيϡ في المخΎط*  •

 
 ( 100مستόمϠين من بين  10- 1أعراض جΎنبيΔ شΎئΔό )تظϬر عند 

 ضغط في الصدر  •
•  Δسيϔالتن ϙلΎتضيق المس 
•  *ΔيϔنϷا Ώϭن في الجيΎϘاحت 
 سيلان اϷنف أϭ انسداد اϷنف  •
•  ΔيϭϠόال Δسيϔالتن ϙلΎفي المس ΏΎϬالت 
 ألϡ في الحϠق  •
 احمرار في الحϠق*  •
•  ϱدϠح جϔط 
•  ΕزاΎغ 
•  Εي΅اϘت 
 الدϡ( ارتΎϔع في إنزيϡ في الدϡ )كريΎتين فϭسϭϔكينΎز في  •
• ϡص الدϭالكبد في فح ΕΎلإنزيم Δόϔمرت ΕΎيϭمست 
 دϭرة شϬريΔ )حيض( غير منتظمΔ أϭ ألϡ مع الحيض  •
 ألϡ في اϷذنين، انزعΎج في اϷذن*  •
 طنين في اϷذنين*  •
 احمرار داخل اϷذن* •
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 اضطراΏ اϷذن الداخϠيΔ )إحسΎس بΎلدϭار أϭ بΎلدϭران(*  •
•  *ϱفي الثد ΔϠكت 
 

( ΔόئΎغير ش ΔنبيΎر عند أعراض جϬين من بين  10-1تظϠمό1,000مست ) 
 حيض شΎذ أϭ غيΏΎ الحيض أϭ ندرة الحيض أϭ تϭاتر الحيض أϭ نزيف حيضي أغزر  •
•  ϡع ضغط الدΎϔارت 
 احتΎϘن في اϷذن*  •
•  *ϱفي الثد ΏΎϬالت 
 تضخϡّ الثديين لدى الرجΎل*  •
•  *ΔمϠفي الح ϡأل ϭتغير أ 

 
 إيڤΎكΎفتϭر لϭحده.* أعراض جΎنبيΔ شϭهدΕ عند استόمΎل 

 
 الأعراض الجΎنبيΔ لدى الأϭلاد

  ΕΎيϭالمست Εهدϭش ،ϙين. مع ذلϘالمراهϭ لغينΎلدى الب Εهدϭالتي ش ϙϠلت ΔϬبΎلاد مشϭϷلدى ا Εهدϭالتي ش ΔنبيΎعراض الجϷا
 المرتΔόϔ لإنزيمΕΎ الكبد في الدϡ لدى اϭϷلاد بشيϭع أعϰϠ من البΎلغين.

 
تΎϔقϡ أحد الأعراض الجΎنبيΔ، أϭ إذا كنΕ تΎόني من عرض جΎنبي لϡ يذُكر في النشرة، فϠόيϙ استشΎرة  إذا ظϬر عرض جΎنبي، إذا 

 .Ώالطبي 
 

 ΔنبيΎيغ عن الأعراض الجϠالتب 
بΎلإمكΎن التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ لϭزارة الصحΔ بϭاسطΔ الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبيΔ عΏϘ الόلاج الدϭائي"  

( Δزارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسي Δحϔد في الصϭجϭالمwww.health.gov.il  يغ عنϠتبϠل ΔϠرة المتصΎالاستم ϰجه إلϭي ϱالذϭ )
 https://sideeffects.health.gov.ilأعراض جΎنبيΔ، أϭ عن طريق الدخϭل إلϰ الرابط: 

 
 كيف يجΏ تخزين الدϭاء؟  .5

امنع التسمϡ! هذا الدϭاء، ϭأϱ دϭاء آخر، يجΏ حϔظه في مكΎن مغϠق بόيدًا عن متنϭΎل أيدϱ اϭϷلاد ϭ/أϭ اϷطΎϔل الرضع ϭعن مجΎل 
.Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠόن تϭي΅ بدϘالت Ώلا تسب .ϡستمنع التسم ϙبذلϭ ،ϡϬر΅يت 

 
( المدϭن عϰϠ الكرتϭنϭ ΔعϰϠ المϠصق. يشير تΎريخ انتΎϬء  exp. dateانتΎϬء الصلاحيΔ ) لا يجϭز استόمΎل أϭركΎمبي بόد تΎريخ 

 الصلاحيΔ إلϰ اليϡϭ اϷخير من ذلϙ الشϬر. 
 

 ظرϭف التخزين 
 . C°30خزنه فيمΎ دϭن 

 
6. ΔفيΎإض ΕΎمϭϠόم 

 ϰإل ΔفΎلإضΎلتين،بΎόϔدتين الΎالم :ϰϠع Ύًاء أيضϭالد ϱϭيحت 
• :ϰϠرص عϘال Ώل ϱϭيحت 

microcrystalline cellulose, hypromellose acetate succinate USP/NF, croscarmellose 

sodium, povidone K30, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate. 

•  ϰϠرص عϘطلاء ال ϱϭيحتopadry II (pink) 85F140026 
 opacode black, S-1-17823عϰϠ  الطبΎعΔيحتϱϭ لϭن   •

 
 ϭةكيف يبدϭبόى الϭمحت ϭه Ύمϭ اءϭالد 
 مϠغ أقراص مغΔϔϠ  125مϠغ/ 100أϭركΎمبي 

" ΔعΎالشكل، مع طب ϱϭبيض ϱردϭ 1قرصV125 .سϠالآخر أم ΏنΎالجϭ ،احدϭ ΏنΎج ϰϠد عϭسϷΎب " 
 

 مϠغ أقراص مغΔϔϠ  125مϠغ/ 200أϭركΎمبي 
" ΔعΎالشكل، مع طب ϱϭبيض ϱردϭ 2قرصV125 ،احدϭ ΏنΎج ϰϠد عϭسϷΎس. " بϠالآخر أم ΏنΎالجϭ 

 
 ϰϠع ϱϭة تحتϭمبي في عبΎركϭأ ϱ˴رΎاحد من عيϭ 112ي΄تي كل ( ΎًϔϠمغ Ύً4قرص  ΎϬفي كل من Εاϭ28عب  )ΎًϔϠمغ Ύًقرص 

 
 صΎحΏ الامتيΎز ϭعنϭانه 

 ڤيرتيكس فΎرمΎسϭتيكΎلس )يϭ.كيي( ليميتيد 
 يΎفΎ، إسرائيل  -، تل أبيΏ 7شΎرع ريڤΎل 

 
  

http://www.health.gov.il/
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 اسϡ المصنعّ ϭعنϭانه
Vertex Pharmaceuticals (Europe) Limited 
2 Kingdom Street, London, W2 6BD, United Kingdom 
 

 ϭيΎر/مΎتحرير النشرة في أي ϡ2024ت. 
 

Δزارة الصحϭ الرسمي في Δيϭاء في سجلّ الأدϭتسجيل الد ϡرق 
 35506-99-161مϠغ أقراص مغΔϔϠ:  125مϠغ/ 100أϭركΎمبي 
 34839-84-157مϠغ أقراص مغΔϔϠ:  125مϠغ/ 200أϭركΎمبي 

 
 من أجل التبسيط ϭلتسϬيل الϘراءة، تمΕ صيΎغΔ هذه النشرة بصيغΔ المذكر. عϰϠ الرغϡ من ذلϙ، فΈن الدϭاء مخصص لكلا الجنسين. 


