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

 
مبي  رك غ/ 100أ غ أقراص مغ  125م  م
مبي  رك غ/ 200أ غ أقراص مغ  125م  م

 
كميت ل  اد ال  الم

مبي  رك غ/ 100أ غ أقراص مغ  125م  م
فيحت كل قرص  :  مغ  ع

ر ) 100 فت ك م غ ل  ( lumacaftorم
ر ) 125 فت ك غ إيڤ  ( ivacaftorم

 
مبي  رك غ/ 200أ غ أقراص مغ  125م  م

فيحت كل قرص  :  مغ  ع
ر ) 200 فت ك م غ ل  ( lumacaftorم
ر ) 125 فت ك غ إيڤ  ( ivacaftorم

 
ل   اد غير ال " 6انظر البند  - الم في م إض اء". انظر أيضً "م ض مركّب الد مّ عن ب م ه  . 2في البند  "م

 
اء.  د ل ل م يت قبل است ن حت ن فر لدي أسئ  اقرأ النشرة بإم اء. إذا ت خص عن الد م م تحت هذه النشرة ع م

، فراجع الطبي أ الصيدلي.  في  إض
 

به.  اء حت ل بدا ل أن مرض مش خرين. قد يضره الد طه ل . لا ت لاج مرض اء ل صف هذا الد د   ل
 
اء؟. 1  لأ غرض مخصص هذا الد

زيس  يف الكيسي )سيستي فيبر لاج الت ر( ل فت ك إيڤ ر  فت ك م مبي )ل رك مل أ لاج الذين  CF  -يست ي ال يل لدى مت مد ط  )
ن  غ رة  6يب لدي تغير محدد )يسم الط مر فم ف  ا من ال صيل  F508delأع تين المسم منظ الت ثر ع جين الپر ( ي

يف الكيسي،   ء في الت ، الذ ي  cystic fibrosis transmembrane conductance regulator (CFTR)عبر الغش
تين  ج پر نت ن ب م رة سي لط ن ب ب ص المص شخ ط في الرئتين. ا ن المخ مً في تنظي جري رًا ه ط   CFTRد متضرر. ي

ثر لدي كلا نسختي الجين  لاج الذين تت ي ال مبي لمت رك دت CFTRأ ج رة الم ي من الط  .F508delين في الخ
 

داء   يً ع تحسين ا دتين س مل كلا الم ر. ت فت ك إيڤ ر  فت ك م لتين، ل دتين ف احد يحت ع م رة عن قرص  مبي عب رك أ
تين   پر ي ل ظي دة كمي  CFTRال ر بزي فت ك م تين المتضرر   CFTRالمتضرر. ي ل عدة الپر ر بمس فت ك ي إيڤ فر  المت

رة أصح. مل بص  ع ال
 

: لاجي صي ال ر   ال فت ك م  CFTRمصحح  -ل
ر  فت ك تين -إيڤ پر ( ل ّ ز )م زِّّ  CFTR م

 
اء  .2 ل الد م  قبل است
  

اء إذا:  ل الد م ز است  لا يج
في التي   • ر( أ  من المركبّ الإض فت ك م ر أ ل فت ك لتين )إيڤ دتين ال م ( ل سي )أرجي جد لدي حس

اء )انظر البند  ي الد " 6يحت ع في م إض  (. "م
 

اء ل الد م ست ق ب ص تت  تحذيرا خ
مبي.  رك ل أ م  استشر الطبي أ الصيدلي قبل است

 
رة  ن من الط جد لدي نسخت لاج الذين ت ي ال مبي مخصص حصريً لمت رك  .CFTR جين  في F508delأ

 
ني من مرض في  ن ت ضي ب مبي أخبر الطبي إذا ت إعلام في الم رك لاج ب يتينقبل ال ين ع الطبي  الكبد أ في الك ، قد يت

. ج مبي  رك  أن يلائ جرع أ
 

هد  رًا ش جه ف مبي. ت رك ن أ م لاج الذين يست ي ال ض مت ئع لدى ب ص الد بشكل ش ذة لإنزيم الكبد في فح ي ش مست
كل في الكبد: د مش ج لي التي قد تشكّل علام ع  عراض الت ر أحد ا  إل الطبي عند ظ

ي من البطن  • ج في المنط اليمن ال  أل أ انزع
ينين  • بيض من ال د أ الجزء ا رار الج  اص
ي  • دا الش  ان
ا  • ي ن أ ت  غثي
مق  • ل غ  ب
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 ارتب •
 

ا  لاج الذين خض ي ال مبي لدى مت رك ل أ م ست ص ب ءلا ي  .لزراع الأعض
 

ل  دةً خلال أ ( يبدأ ع ري التصرف الانتح ر  فك ر علاجي لدى المرض عند  3ت الإبلا عن اكتئ )يشمل ا ل  أش م است
: مزاج سيئ أ تغير في   لي عراض الت اء( أحد ا مل الد رًا إل الطبي إذا نش لدي )أ لدى شخص يست جه ف مبي. ت رك أ
 . التي قد تشكّل علام اكتئ ر،  س أ عن الانتح ر عن الإضرار بن ي أ أفك ط ج ال سيس من الانزع ق، أح  المزاج، ق

 
لاد   الأ

ن سن أقراص  لاد د ل لدى ا م مبي ليس مخصص للاست رك .  6أ ا  أع
 

ب  المت ص  ح  ال
. ل خلاله، لا سيم خلال السن ا مبي  رك لاج ب ظي الكبد قبل ال حص  د ل ص ل  سيجر ل الطبي عدة فح

 
سي، مثل  ز التن هد اضطراب في الج سيش ل التن س أ الضغط في الصدر أ تضيق المس لاج الذين  ضيق التن ي ال لدى مت

ظي   ني من تدنّ في ال . إذا كن ت ي ئف الرئ ظ ن من تدنّ في ال ن لاج الذين ي ي ال ص لدى مت مبي. خ رك ل أ م ست ا ب بدأ
مبي.  رك لاج ب ل د البدء ب ربً ب ن أكثر ت ب في أحي د يجر طبيب مت ، ف ي  الرئ

 
هد  ع في ضغط الدش مبي.  ارت رك لاج ب مبي. قد يراق طبيب ضغط دم خلال فترة ال رك لاج ب ي ال ض مت  لدى ب

 
هد  ينش مبي أ   تضرر في عدس ال رك ا ب لج ين الذين ع المراه لاد  ض ا ، لدى ب ي ثير ع الر ن ت ( د راك ت د/ك )س

ر )أحد  فت ك يڤ مبي(. المركّبينب رك  في أ
 

خلاله. مبي  رك لاج ب ينين قبل ال صً ل  قد يجر طبيب فح
 

ي  علا بين الأد  الت
ص طبي   ن  ي بد ي أخرى بم في ذل أد مل أد ن من المحتمل أن تست خرًا، أ إذا ك م م مل الآن، إذا است إذا كن تست

 . خبر الطبي أ الصيدلي بذل ، ف ف غذائي مل: إض ً إذا كن تست ص  خ
 

ميسين،  • ميسين، كلاريثر يثر ( مثل تي مي ث الجرث لاج الت مل ل ي )تست دا الحي ي من المض مپيسين، أد ري
ميسين  إيريثر پينتين،  تين، ري ب  ري

ين  • فينيت زيپين  م رب ل، ك ربيت ب ( مثل فين ب الصرعي لاج الن مل ل لاج الاختلاج )تست ي ل  أد
لا  • ز تري لا  ج( مثل ميداز ي ال  ، ق، اضطراب الن لاج ال مل ل زيپين )تست دي  البينز
ل   • ز ن ك س ل، پ ز ن ل، إيتراك ز ن ك ل، كيت ز ن ك ( مثل ف طري ث ال لاج الت مل ل طري )تست دة ل ي مض أد

ل  ز ن ريك  ڤ
س  • ليم كر ت س  ليم س، سير ليم رين، إيڤير سپ ( مثل سيك د الزراع مل ب عي )تست ز المن بت الج  ك
رن المث ) • ت طبي مثل ال راتنب  ( هيپيريك پيرف
دين  • فين فيكس س  ك نتي ( مثل م /أ الرب رجي  لاج ا مل ل سي )تست حس دة ل ي مض  أد
ن  • پي پر ب ، سيرترالين  پرا ل ، إيسيت پرا ل ( مثل سيت لاج الاكتئ مل ل دة للاكتئ )تست ي مض  أد
فين  • پر ( مثل إيب لاج الالت مل ل دة للالت )تست ي مض  أد
بِّل  • صرا المست دة( مثل رانيتيدين  H2ح يل حمض الم مل لت  )تست
ي إل  • رة خ ذيني، بدرج خط ن ا ذ المسم الرج بي الش النظ ال ر ال  لاج قص مل ل بي )تست زيدا ق يك چ

كسين  ( مثل ديچ سط  مت
تران  • دابيچ رين  ارف ( مثل  ي عي الدم ا ي في الد  ن أ نم خثرا دم ّ مل لمنع تك دا التخثر )تست  مض
ع   • ئل منع الحمل المزر س ن أ  لح ط عن طريق ال أ ب مل لمنع الحمل( التي ت ني )تست رم ئل منع الحمل ال س

د ع  ز الاعتم ن أخرى. لا يج جيستير پر ن  ريثيندر ل، ن ، التي تشتمل ع إثينيل إسترادي دي أ اللاص الج
ل  م ئل لمنع الحمل في فترة است س مبي هذه ال رك  أ

ن  • پريدنيز ن  ل پريدنيز ( مثل ميثي لاج الالت يدا )ل ستير رتيك  الك
ل  • پراز لانس ل  ميپراز ل، إس ميپراز ح( مثل أ ر ال ع المريئي  لاج الارتج مل ل ن )تست ت  مثبط مضخ الپر
ي السكر في الد  • ض مست ي لخ ع أد سيطرة ع السكر من الن مل ل ط عن طريق ال )تست ينيد 2ت چ  ( مثل ريپ

 
عي د رب ج كشف عن  ل ل طئ في فحص الب بي خ ئج إيج ل ) هن بلاغ عن نت بين ن ك يدر ل في   – THCال مركّ ف

فيً  مبي. يحتمل أن يط طبيب فحصً إض رك ن أ م لاج الذين يست ي ال بيس( لدى مت ن /ك ن ق منال تح . ل  النتيج
 

الط اء  ل الد م  است
مبي مع ط يحت ع الدهن رك ل أ ُ .  ه أمر م تن اء في جسم د ي الصحيح ل ل ع المست حص  ل

مبي أ  رك ل أ شرةً قبل تن ( يحت ع الدهن مب ي جب خ جب دهني أ مسلّ ) ل  ده.يج تن شرةً ب  مب
ي المس دا علاج  جب الط  ص ب في إرش دي تحت ع   CFالم دا التغذي ال ص ب في إرش جب الم أ ال

جب التي  ي تحت ع الدهن هي ال جب أ مس مث ع  في من الدهن. ا  ع الزبدة، الزي أ البيض. تشتملكمي ك
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 أمث أخرى ع ط يحت ع الدهن:
مل الدس  • ي ك ع من الح ، المنتج المصن مل الدس ي ك ن، الح جب  ا
لي من الدهن  • سم ذا التركيز ال ، ا ح  ال
•  ) ف ي )ت ، الحمص، المنتج التي ترتكز ع الص د ك ف  ا
ب  • ق أ المشر ي الط  مس

 
ع الإرض  الحمل 

ملًا أ  ِّ ح فضل  إذا كن ن من ا اء. قد يك ل الد م ستشير الطبي قبل است حمل، ف مل، أ تخططين ل ، أ تظنين أن ح ً مرض
ن أفضل علاج ل  ن م سيك رار بش ذ ال عد الطبي ع اتخ . سيس مبي في فترة الحمل إذا أمكن ذل رك ل أ م ع عن است الامتن

 .  لط
 

ر  فت ك إيڤ ر  فت ك م رر ل مبي. سي رك ل أ م ستشير الطبي قبل است ع، ف ِّ تخططين للإرض . إذا كن ي ا رزان في ح ي
ئدة التي سيجني   ر. سينظر الطبي في ال فت ك ر/إيڤ فت ك م لاج ب ف ال ي ع أ ب ف الإرض ي صي ب ن سي الطبي فيم إذا ك

ئدة التي ستجنين  بل ال ع م لاج.ط من الإرض ِّ من ال  أن
 

كن  ل الم م است ق   السي
ر، فت ك ا إيڤ م لاج الذين است ي ال ار لدى مت درة ع  ت الإبلا عن د ثر ع ال مبي، مم قد ي رك ه أحد المركّبين في أ

عراض. ي هذه ا كن إل أن تخت ل الم م ق أ است ز السي ار، فلا تج لد ر ب . إذا ش كن ل الم م ق أ است  السي
 

مبي رك ل أ م ار في فترة است لد لد ب ر  ه  إذا ش ألّا ي ب شيء آخر يتط الانتب ائي  لد دراج ه لّا يرك ال ص ب ، في
ي أعراضه.  ، إل أن تخت  الت

 
اء ض مركّب الد م عن ب م ه  م

اء ع أقل من  غ من  23يحت هذا الد ". م دي ليً من الص يً "خ اء عم تبر الد هكذا ي  ، دي في الجرع  الص
 
اء؟  .3 مل الد  كيف تست

من   ائي  كدًا من الجرع الد رة الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي استش . ع يم الطبي فق ت مً  ل المستحضر د م يج است
لمستحضر. لاج ب ي ال  كي

 
ط.  لاج سيحددهم الطبي ف ي ال كي ائي  ائي المتب الجرع الد لاج من سن الـ الجرع الد ي ال دةً لمت فم ف هي   6ع

ن )  ن ) 2قرص قرص ح  ر   2أقراص( في الصب ء )ب (،  12أقراص( في المس ع يج  4س  ، ي في الي ع الك لمجم أقراص ب
ل مع ط يحت ع الدهن.   تن

 
ه(.  رص الصحيح )أدن ي ال كد من أن ت . ت مري المخت ئ ال مبي ل رك ائي مخت من أقراص أ فر جرع د  تت

 
ائي  الأقراص السن  الجرع الد

مً 11إل  6 مبي  ع رك غ/ 100أ غ  125م ح  م ن في الصب  قرص
ء  ن في المس  قرص

مً فم ف  12 مبي  ع رك غ/ 200أ غ  125م ح  م ن في الصب  قرص
ء  ن في المس  قرص

 
تدل إل خطيرة كل في الكبد بدرج م ني من مش ي إذا كن ت ن الكبد لدي لا ي بتص مبي،  رك ل الطبي جرع أ د ي ، ف

ظي الكبد. كل في  ن من مش ن ص الذين لا ي شخ ّ في لدى ا مبي بذا السرع التي يص رك  أ
 

ء.  • احد في المس قرص  ح  ائي إل قرصين في الصب يل الجرع الد تدل في الكبد: يحتمل أن يت ت كل م  مش
ء.  • احد في المس قرص  ح  احد في الصب ائي إل قرص  يل الجرع الد كل خطيرة في الكبد: يحتمل أن يت ت  مش

 
 . ص ب ز الجرع الم  يمُنع تج

 
اء  ع الد قراص. يج ب مل. يمنع مضغ أ كسر أ إذاب ا ه الك  بشك

ع. سب احد من أي ا مبي في أ  رك ل أ م ست  يمكن البدء ب
 

ائي أع ً جرع د ل خط رة في البند  إذا تن نبي تشمل ت المذك د تنش لدي أعراض ج رط أ  4ف ل جرع م . إذا تن ً لاح
اء. ة الد أحضر م عب ار في المستش  رًا إل الطبي أ إل غرف الط جه ف ً، فت اء خط ع الد لد بب  إذا ق 

 
اء ل هذا الد ل تمر  إذا نسي تن ق المط  ل   6في ال اء، فتن ل فيه الد ترض أن تتن ن ي عد الذ ك د ع الم ع ب س

. لا  عد المنتظ دم في الم ل الجرع ال . يج تن إلّا فيج تخطّي الجرع المنسي الجرع المنسي مع ط يحت ع الدهن. 
يض عن الجرع ت ع ل ل جرع مض ز تن . يج  المنسي
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اء  ل الد م قف عن است ز الت ، فلا يج لت الصحي . حت إذا طرأ تحسن ع ح صي الطبي لاج بحس ت اظب ع ال يج الم
. رة الطبي ن استش  د

 
كد من الجرع  ت صق  ! راجع الم تم ي في ال ل الأد ز تن را الطبي إذا كن   في كل مرةلا يج اءً. ضع النظ ل في د تتن

 . ج إلي  بح
 

ستشر الطبي أ الصيدلي.  اء، ف ل الد م ل است في ح فر لدي أسئ إض  إذا ت
 
نبي  .4  الأعراض الج

عراض   ئم ا ق عند قراءة ق ين. لا ت م ض المست نبي عند ب ء أعراض ج مبي إل نش رك ل أ م د است اء، قد ي مثل أ د
حده )أحد   ر ل فت ك إيڤ مبي  رك ل أ م نبي التي ت الإبلا عن عند است عراض الج . ا احد من ني من أ  . قد لا ت نبي الج

لين في أ مبي.المركّبين ال رك ل أ م ر عند است قد تظ ه  ص أدن مبي( م  رك
 

نبي الخطيرة ق المرض الكبد  الأعراض الج ت ، تضرر الكبد،  ى إنزيم الكبد في الد ع في مست مبي تشتمل ع ارت رك
ثر ع شخص  ئ )قد ت نبي الخطيرة ليس ش عراض الج . هذه ا كً ظي الكبد فت ق في  ن الت . قد يك ئ كحد   1الخطير ال

 شخص(. 100أقص من بين 
رًا  غّ الطبي ف :  ب لي عراض الت جد لدي أحد ا  إذا 

يمن ال من البطن  • ج في الجزء ا  أل أ انزع
ين • ض ال رار بي د أ اص رار الج  اص
ي  • دان الش  ف
ا  • ي ن أ ت  غثي
 ارتب •
مق  • ل غ  ب

 
 اكتئ 

ي. ط ج ال سيس من الانزع ق، أح  تشتمل علام ذل ع مزاج سيئ أ تغير في المزاج، ق
 

فيأعراض  نبي إض  ج
احد من بين عشرة(  مل  ر عند أكثر من مست ئ جدًا )تظ نبي ش  أعراض ج

غ  • لب ل مصح ب  س
نف  • ن ا  احت
س  •  ضيق التن
 صداع  •
 أل في البطن  •
ل  •  إس
غ • ع في كمي الب  ارت
ن  •  غثي
• *  زك
ار*  •  د
ط*  • ع الجراثي في المخ  تغيرا في ن

 
ر عند  ئ )تظ نبي ش ين من بين  10- 1أعراض ج م  ( 100مست

 ضغط في الصدر  •
سي  • ل التن  تضيق المس
•  * ي ن ن في الجي ا  احت
نف  • نف أ انسداد ا  سيلان ا
ي  • سي ال ل التن  الت في المس
ق  •  أل في الح
ق*  •  احمرار في الح
د  • ح ج  ط
زا  •  غ
ا  • ي  ت
ز في  • كين س تين ف ع في إنزي في الد )كري ( ارت  الد
ص الد • ي مرت لإنزيم الكبد في فح  مست
ري )حيض( غير منتظم أ أل مع الحيض  • رة ش  د
ذن*  • ج في ا ذنين، انزع  أل في ا
ذنين*  •  طنين في ا
ذن* •  احمرار داخل ا
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ران(*  • لد ار أ ب لد س ب ي )إحس ذن الداخ  اضطرا ا
•  *  كت في الثد
 

ئ ) نبي غير ش ر عند أعراض ج ين من بين  10-1تظ م  ( 1,000مست
اتر الحيض أ نزيف حيضي أغزر  • ذ أ غي الحيض أ ندرة الحيض أ ت  حيض ش
ع ضغط الد  •  ارت
ذن*  • ن في ا  احت
•  *  الت في الثد
ل*  •  تضخّ الثديين لدى الرج
•  * م  تغير أ أل في الح

 
ل  م هد عند است نبي ش حده.* أعراض ج ر ل فت ك  إيڤ

 
لاد نبي لدى الأ  الأعراض الج

ي   هد المست ، ش ين. مع ذل المراه لغين  هد لدى الب ب لت التي ش لاد مش هد لدى ا نبي التي ش عراض الج ا
لغين. ع أع من الب لاد بشي  المرت لإنزيم الكبد في الد لدى ا

 
نبي، إذا  ر عرض ج رة  إذا ظ ي استش نبي ل يذُكر في النشرة، ف ني من عرض ج ، أ إذا كن ت نبي ق أحد الأعراض الج ت

 .  الطبي
 

نبي  يغ عن الأعراض الج  التب
ائي"   لاج الد نبي ع ال يغ عن أعراض ج اسط الضغط ع الرابط "التب زارة الصح ب نبي ل يغ عن أعراض ج ن التب لإمك ب

زارة الصح ) قع  ح الرئيسي لم د في الص ج يغ عن  www.health.gov.ilالم تب رة المتص ل جه إل الاستم الذ ي  )
ل إل الرابط:  ، أ عن طريق الدخ نبي  https://sideeffects.health.gov.ilأعراض ج

 
اء؟  .5  كيف يج تخزين الد

ل  عن مج ل الرضع  ط /أ ا لاد  ل أيد ا يدًا عن متن ق ب ن مغ ظه في مك اء آخر، يج ح أ د اء،  ! هذا الد امنع التسم
. يم صريح من الطبي ن ت ي بد . لا تسب الت بذل ستمنع التسم  ، يت  ر

 
ريخ  د ت مبي ب رك ل أ م ز است ء الصلاحي ) لا يج ء  exp. dateانت ريخ انت صق. يشير ت ع الم ن  ن ع الكرت ( المد

ر.  خير من ذل الش  الصلاحي إل الي ا
 

ف التخزين   ظر
ن   . C°30خزنه فيم د

 
في .6 م إض  م

ف إل  لإض لتين،ب دتين ال : الم اء أيضً ع  يحت الد
• : رص ع  يحت ل ال

microcrystalline cellulose, hypromellose acetate succinate USP/NF, croscarmellose 

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

رص ع  •  opadry II (pink) 85F140026يحت طلاء ال
ن   • عيحت ل  opacode black, S-1-17823ع  الطب

 
ةكيف يبد  ب ى ال م ه محت اء   الد
مبي  رك غ/ 100أ غ أقراص مغ  125م  م

ع " رد بيض الشكل، مع طب س. 1V125قرص  ن الآخر أم الج احد،  ن  د ع ج س  " ب
 

مبي  رك غ/ 200أ غ أقراص مغ  125م  م
ع " رد بيض الشكل، مع طب احد، 2V125قرص  ن  د ع ج س س. " ب ن الآخر أم  الج

 
ة تحت ع  مبي في عب رك ر أ احد من عي تي كل  ً ) 112ي ا في كل من  4قرصً مغ (  28عب ً  قرصً مغ

 
انه  عن ز  ح الامتي  ص

.كيي( ليميتيد  لس )ي تيك س رم  ڤيرتيكس ف
ل  رع ريڤ ، إسرائيل  -، تل أبي 7ش ف  ي

 
  

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

ي  ر/م  .2024ت تحرير النشرة في أي
 

زارة الصح ي الرسمي في  اء في سجلّ الأد  رق تسجيل الد
مبي  رك غ/ 100أ :  125م غ أقراص مغ  35506-99-161م
مبي  رك غ/ 200أ :  125م غ أقراص مغ  34839-84-157م

 
اء مخصص لكلا الجنسين.  ن الد ، ف غ هذه النشرة بصيغ المذكر. ع الرغ من ذل راءة، تم صي يل ال لتس  من أجل التبسيط 


