
 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) 

 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط

 

 تاڤنیوس

 صلبة كبسولات

 Avacopan 10 mg -ملغ أڤاكوپان  10تحتوي كل كبسولة على 
 

 ."مركبات الدواءمعلومات ھامة عن بعض "والبند  6أنظر الفقرة  -المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في المستحضر 
 

 اقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل استعمالك للدواء.
 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي.
 .ابھةوُصف ھذا الدواء من أجلك. لا تعطھ للآخرین. فھو قد یضرھم، حتى لو بدا لك أن حالتھم الطبیة مش

 

 لأي غرض مخصص الدواء؟ .1

 

تاڤنیوس بالمشاركة مع ریتوكسیماب أو سیكلوفوسفامید، مخصص لعلاج المرضى البالغین المصابین بالورام الحبیبي مع التھاب الأوعیة 
)GPA) أو التھاب الأوعیة المجھري (MPA .الشدید والنشط ( 

 .)Complement inhibitorمثبطات الجھاز المتمم (الفصیلة العلاجیة: 

 . complement 5a receptor یحتوي تاڤنیوس على المادة الفعالة أڤاكوپان التي ترتبط بپروتین معین في الجسم یسمى مستقبل

ویمنعھ من العمل، ونتیجة لذلك یقلل  الیھدورًا رئیسیاً في المسیرة المنشطة للالتھاب. یرتبط تاڤنیوس  complement 5aیلعب مستقبل 
 ي یتم ملاحظتھ في ھذه الأمراض.ذال ،الالتھاب في أوعیة الدم

 الطبیب. لك مع علاجات إضافیة التي یصفھابالمشاركة یمكن استعمال تاڤنیوس 

في الكلى،  أنسجةفي یؤثر بشكل رئیسي على الأوعیة الدمویة الصغیرة و - )GPAالورام الحبیبي مع التھاب الأوعیة ( •
(أورام حبیبیة) في  صغیرة تطوّر لدى المتعالجین كتلتالرئتین، الحنجرة، الأنف والجیوب الأنفیة، وكذلك في أعضاء إضافیة. 

 الأوعیة الدمویة وحولھا، والتي تتشكل من تضرر الأنسجة نتیجة الالتھاب.
یؤثر على جمیع الأوعیة الدمویة الصغیرة. عادة ما یؤثر على الكلى ولكنھ قد یؤثر أیضًا  –) MPA(التھاب الأوعیة المجھري  •

 على أعضاء أخرى.

 

 قبل استعمال الدواء: .2

 

 لا یجوز استعمال الدواء إذا:
 ).6كنت حساساً (ألیرجي) لـ أڤاكوپان أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي یحویھا الدواء (أنظر البند  •

  



 تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:

 

 قبل وأثناء العلاج بـ تاڤنیوس، أخبر الطبیب إذا كان لدیك أو لدیك الآن:

الكبد مثل الشعور بالغثیان أو القيء، الشعور بالتعب، قلة الشھیة، اصفرار الجلد أو العینین، البول الداكن، الحكة،  ضررأعراض ت  •
زیادة في مستویات البیلیروبین الإجمالي، المادة الصفراء التي تنتج من تفكك الصباغ في الدم، أو  البطن،الجزء العلوي من في آلام 

 ارتفاع في إنزیمات الكبد مثل ترانسأمیناز
 ، أي عدوىكدمة ونزف غیر متوقع (ھذه علامات شائعة لفشل نخاع العظام) •
 أو السل HIV عدوى، C ، التھاب الكبدB التھاب الكبد •
 في القلب وعاء دم التھابأمراض القلب مثل نوبة قلبیة، قصور القلب،  •
 .أي نوع من السرطان •

 تاڤنیوس غیر موصى بھ لدى المتعالجین الذین لدیھم:

 مرض كبدي نشط •
 .تلوث شدید نشط •

 الأطفال والمراھقون

 لا توجد معلومات كافیة بشأن سلامة ونجاعة الدواء في ھذه الفئة العمریة. .سنة 18لا یجوز أن یعطى الدواء للأطفال دون عمر 

 الفحوص والمتابعة 

 أثناء العلاج، من أجل التحقق من: حاجةسیقوم طبیبك بإجراء فحوصات الدم قبل العلاج وعند ال

 في الدم)أي مشكلة في الكبد لدیك (عن طریق قیاس إنزیمات الكبد ومستویات البیلیروبین الإجمالي  •
 .خطورة إصابتك بالتلوثات (عن طریق قیاس تعداد خلایا الدم البیضاء) •

 سیقرر طبیبك ما إذا كان سیوقف العلاج بشكل مؤقت أو دائم. 

 

سیراقب طبیبك أیضًا علامات وأعراض لتلوث یسمى النیسریة السحائیة. یوصى بذلك للمتعالجین البالغین الذین یعانون من الورام 
 ).MPA( ) والتھاب الأوعیة المجھريGPA(الحبیبي مع التھاب الأوعیة 

 الرئویة أثناء العلاج مع تاڤنیوس.یوصى بتلقي العلاج للوقایة من تلوث رئویة من نوع الالتھاب الرئوي بالمتكیسة 

) GPAیوصى بتلقي اللقاحات قبل بدء العلاج بـ تاڤنیوس أو في حالة عدم وجود مرض نشط [الورم الحبیبي مع التھاب الأوعیة الدمویة (
 .)]MPAأو التھاب الأوعیة المجھري (

خاصة في الوجھ، أثناء العلاج بـ تاڤنیوس. إذا كان الأمر تم الإبلاغ عن حدوث انتفاخ شدید ومؤلم في كثیر من الأحیان تحت الجلد، و
یؤثر على الحنجرة، یمكن أن یسبب صعوبات في التنفس. یجب التوقف عن العلاج والتوجھ للاستشارة الطبیة العاجلة في حالة حدوث 

 انتفاخ في الوجھ، الشفتین، اللسان أو الحنجرة، أو حدوث صعوبات في التنفس.

 

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة:

 

إذا كنت تستعمل أو إذا استعملت مؤخراً، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة احكِ للطبیب أو للصیدلي 
 بالأخص إذا كنت تتناول:عن ذلك. 

 خرىأدویة مخصصة لعلاج الصرع وأمراض أ -كاربامازاپین، فینوباربیتال، فینیتوئین  •
 الأدویة المخصصة لعلاج مرض السرطان -إنزالوتامید، میتوتان  •
 دواء مخصص لعلاج السل أو أنواع أخرى من التلوثات -ریفامپیسین  •
 .نبتھ طبیة تسُتعمل لعلاج الاكتئاب الخفیف -) St. John’s wortھیپیریكوم ( •



أثناء العلاج بـ تاڤنیوس، فقد یقوم طبیبك بفحص حالتك بانتظام إذا كان لا یمكن تجنب استعمال أحد ھذه الأدویة على المدى القصیر 
 لمعرفة مدى نجاح عمل تاڤنیوس.

 یمكن أن یؤثر تاڤنیوس على أو یتأثر بالأدویة التالیة:

 مسكن للآلام یعطى أثناء الجراحة مع مواد التخدیر -ألفنتانیل  •
 Cأدویة لعلاج التھاب الكبد  -بوسپریڤیر، تیلاپریڤیر  •
 دواء مخصص لعلاج ارتفاع ضغط الدم في الرئتین والجروح في أصابع الیدین والقدمین تسمى تصلب الجلد -بوسنتان  •
 أدویة مضادات حیویة التي یمكن استعمالھا لعلاج الالتھابات البكتیریة -كلاریثرومیسین، تیلیثرومیسین  •
 دواء لعلاج انخفاض مستویات الصودیوم في الدم -كونیڤاپتان  •
في العین  التھاب شدیددواء مخصص لتثبیط جھاز المناعة ومنع رفض الزرع، علاج الأمراض الجلدیة الخطیرة و -سیكلوسپورین  •

 والمفاصل
 ممیع الدم -دابیغاتران  •
 أدویة لعلاج الشقیقة -دیھیدروإرغوتامین، إرغوتامین  •
 دواء لتسكین الآلام القویة -فنتانیل  •
 HIV حالات عدوىأدویة مخصصة لعلاج  -اڤیرین، لوپیناڤیر/ریتوناڤیر، نلفیناڤیر، ریتوناڤیر، ساكویناڤیرإندیناڤیر، إیفاڤیرینز، إیتر •
 أدویة مخصصة لعلاج التلوثات الفطریة -إیتراكونازول ، پوساكونازول، ڤوریكونازول  •
 متلازمة كوشینغدواء لعلاج الأعراض الناتجة عن فرط إفراز الجسم للكورتیزول ویسمى  -كیتوكونازول  •
 دواء لعلاج عدم انتظام نظم القلب وارتفاع ضغط الدم -میبفرادیل  •
 دواء لعلاج المیل الشدید للنوم -مودافینیل  •
 دواء لعلاج الاكتئاب -نیفازودون  •
 أدویة تثبط جھاز المناعة لمنع رفض الزرع -، تاكرولیموس ریفامیسین •

 

 استعمال الدواء والطعام

 فروت وعصیر الچریب فروت أثناء العلاج بـ تاڤنیوس، حیث یمكن أن یؤثر ذلك على فعالیة الدواء.تجنب تناول الچریب 

 

 الحمل والإرضاع

 إذا كنت حاملاً أو مرضعة، أو ربما تكونین حاملاً أو تخططین للحمل، فاستشیري الطبیب أو الصیدلي قبل بدء العلاج بالدواء.

ڤنیوس لدى النساء الحوامل. لا یوصى بالعلاج بھذا الدواء أثناء الحمل أو لدى النساء لا توجد معلومات عن استعمال تا -الحمل  •
 اللاتي لدیھن احتمالیة للحمل ولا یستعملن وسائل لمنع الحمل.

لا توجد معلومات حول ما إذا كان أڤاكوپان ینتقل إلى حلیب الأم، لذلك لا یمكن استبعاد وجود خطر على الرضیع.  -الإرضاع  •
 .سیساعدك طبیبك على تحدید ما إذا كان علیك التوقف عن العلاج بـ تاڤنیوس أو التوقف عن الإرضاع

 

 السیاقة واستعمال الماكینات

 تأثیر ضئیل في القدرة على القیادة واستعمال الماكینات.لا یجود لـ تاڤنیوس تأثیر أو لھ 

 معلومات ھامة بخصوص بعض مركبات الدواء

 الإسھال.و آلام البطن الذي قد یسبب عرضاً جانبیاً من Macrogolglycerol hydroxystearateیحتوي تاڤنیوس على المكون 

 

 

 



 كیفیة استعمال الدواء؟ .3

تعلیمات الطبیب. علیك الاستیضاح من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار یجب استعمال المستحضر دائماً حسب 
 الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر. المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط.

 المقدار الدوائي الاعتیادي ھو عادة:

 كبسولات في المساء. 3كبسولات في الصباح و  3

 یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.لا 
 

 طریقة التناول

 یجب بلع الدواء مع كأس واحدة من الماء. 

 سحق/شطر/مضغ

 سحق، مضغ أو فتح الكبسولة. یجب تناول الدواء مع وجبة الطعام. یجوزلا 

 

 علیك التحدث مع طبیبك على الفور.إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى، 

 

 في الوقت المحددإذا نسیت تناول الدواء 

  تناول الجرعة التي نسیت في أقرب وقت ممكن. یجب تناول الجرعة التالیة في ، ساعات حتى الجرعة التالیة 3أكثر من ولدیك
 الوقت المحدد.

  التالیة في الوقت المحدد.لا تتناول الجرعة التي نسیت. تناول الجرعة الدوائیة ساعات حتى الجرعة التالیة،  3أقل من ولدیك 

 لا یجوز تناول جرعة دوائیة مضاعفة لتعویض الجرعة الدوائیة المنسیة.

یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب. لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب أو الصیدلي، حتى لو طرأ 
 تحسن على حالتك الصحیة.

 

 دواء في حال توقفت عن تناول ال

یجب التوقف عن العلاج والتوجھ لتلقي علاج طبي عاجل في حالة حدوث انتفاخ في الوجھ، الشفتین أو اللسان أو الحنجرة أو إذا ظھرت 
 صعوبات في التنفس. في أي حالة أخرى، لا یجوز التوقف عن تناول الدواء بدون استشارة طبیة.

 
 

تتناول فیھا الدواء. ضع النظارات الطبیة  في كل مرةلا یجوز استعمال الأدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والمقدار الدوائي 
 إذا احتجت لھا.

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول استعمال الدواء، استشر الطبیب أو الصیدلي.

 

 الأعراض الجانبیة .4

كما بكل دواء، إن استعمال تاڤنیوس قد یسبب أعراضاً جانبیة عند بعض المستعملین. لا تندھش من قراءة قائمة الأعراض الجانبیة. فمن 
 الممكن ألا تعاني أیا منھا. 



 :التالیةالخطیرة ظھرت الأعراض الجانبیة یجب التوجھ إلى الطبیب على الفور إذا 

 :10أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین  –) very commonأعراض جانبیة شائعة جدًا ( •
 تظھر فحوصات الدم ارتفاعاً في: -

o (علامة على مشاكل في الكبد) إنزیمات الكبد 
o روبین: المادة الصفراء التي تنتج عن تفكك الصباغ في الدمیالبیل. 
 

 :100مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  -) commonأعراض جانبیة شائعة ( •
 .التھاب رئوي (یمكن أن تكون الأعراض صفیرًا عند التنفس، صعوبات في التنفس أو آلاماً في الصدر) -

 
 :1,000مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  -) uncommonأعراض جانبیة غیر شائعة ( •
ویمكن أن یسبب صعوبات في التنفس (وذمة  رد فعل تحسسي شدید یسبب انتفاخاً تحت الجلد، خاصة في منطقة الوجھ، -

 .وعائیة)
 

 لم یتم تحدید شیوعھا بعد): أعراضأعراض جانبیة غیر معروف شیوعھا ( •
في القناة الصفراویة (یمكن أن تتمثل الأعراض في الغثیان أو القيء، الشعور بالتعب، قلة الشھیة،  ضررشدید في الكبد و ضرر -

 ).2(انظر الفصل  )ألم في الجزء العلوي من البطن أو اصفرار الجلد أو العینین، البول الداكن، الحكة،
 

 

 یمكن أن تحدث أعراض جانبیة أخرى بالتواترات التالیة:

 :10أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین  –) very commonعة جدًا (أعراض جانبیة شائ •
 تلوث في الطرق التنفسیة العلویة -
 انتفاخ والتھاب في الحنجرة والأنف -
 صداع -
 غثیان -
 إسھال -
 تقیؤ -
 .في فحوصات الدمالتي تشاھد في تعداد خلایا الدم البیضاء  نخفاضا -

 

 :100مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  -) commonأعراض جانبیة شائعة ( •
 التھاب في الجزء الداخلي من الأنف یسبب العطس، حكة، رشح وانسداد الأنف -
 التھاب في المسالك البولیة -
 التھاب الجیوب الأنفیة أو القصبات الھوائیة -
 التھاب المعدة ومخاطیة الأمعاء -
 التھاب في الطرق التنفسیة السفلیة -
 ج الخلويالتھاب النسی -
 ھرپس نطاقي -
 إنفلونزا -
 تلوث خمیري فطري من نوع المبیضات أو ھرپس في الفم -
 التھاب الأذن الوسطى -
 انخفاض في عدد خلایا الدم البیضاء التي تسمى العدلات (یمكن أن تكون الأعراض تلوثات، سخونة أو آلام عند البلع) -
 ألم في الجزء العلوي من البطن -
ارتفاع في مستویات إنزیم فوسفوكیناز الكریاتین في الدم (یمكن أن تكون الأعراض ألمًا في الصدر، ارتباكًا، آلام عضلیة،  -

 .في الجسم) تنمیلشعور بالضعفاً مفاجئاً أو 



النشرة، علیك إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یدرج في ھذه 
 استشارة الطبیب.

 

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیة
الموجود  "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج دوائي"بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 

الذي یوجھك إلى النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو  )www.health.gov.ilعلى الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (
 https://sideeffects.health.gov.il/ تصفح الرابط: عن طریق
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مكان مغلق بعیداً عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال و/أو الرضع، وذلك تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في  •
 لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.

 . EXPلا یجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاریخ الصلاحیة الذي یظھر على علبة الكرتون أو القنینة بعد الكلمة  •
 حیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.یشیر تاریخ الصلا

 
 شروط التخزین:

 لا توجد شروط تخزین خاصة. 
 یجب حفظ الدواء في العلبة الأصلیة لحمایتھ من الضوء.

لا تتخلص من الدواء في الصرف الصحي أو النفایات المنزلیة. اسأل الصیدلي عن كیفیة التخلص من الدواء الذي لم تعد تستعملھ. 
 الإجراءات في حمایة البیئة.ستساعد ھذه 

 
 
 

 معلومات إضافیة: .6

 یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً على: •
polyoxyl-40 hydrogenated castor oil (Macrogolglycerol hydroxystearate), PEG-4000, gelatin, 
polysorbate 80, red iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172), black iron oxide (E172), 
titanium dioxide (E171), shellac, potassium hydroxide. 

 
 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة: •

 كبسولة. 180أو  30قنینة بلاستیك تحتوي على 
 ”. CCX168“الأسود  نتتكون كل كبسولة من جزأین باللونین الأصفر والبرتقالي الفاتح مع كتابة باللو

  

 أحجام العبوات.من الجائز ألا تسوّق كافة  

 

 ، ھود ھشارون، إسرائیل4صاحب الامتیاز وعنوانھ: كتسات م.ض. شارع ھحاراش  •
 

 اسم المنتج وعنوانھ:  •
 

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Ltd 
Rechenstrasse 37 
9014 St. Gallen 
Switzerland 

 
 

 99-37474-80-173رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:  •
 
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


 بموجب تعلیمات وزارة الصحة. 07/2024تم تحدیث ھذه النشرة في تاریخ 
 

 الدواء مخصص لأبناء كلا الجنسین.للتبسیط وتسھیل القراءة، تم صیاغة ھذه النشرة بلغة المذكر، رغم ذلك، 


	لا يجوز استعمال الدواء إذا:
	التبليغ عن الأعراض الجانبية

