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 1986 -) مستحضَرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 
 
 

 ™ڤیندامكس
  كبسولات لینِّة

 
 tafamidis 61 mgتافامیدیس : تحتوي كل كبسولة لیِّنة على

 ".  معلومات إضافیة"  6، والبند " من مركبات الدواء علومات مھمة عن قسم م" تحت عنوان   2انظر البند  :  المواد غیر الفعّالة ومُسببات الحساسیة
 

إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة،  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء .اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
 . فتوجھ إلى الطبیب أو الصیدلي 

 
 . الدواء لیس معدّا للأطفال والمراھقین. ضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الصحیةّ وحالتھمین؛ لأنھّ قد یلا تعطِھ للآخر. جلك وُصِف ھذا الدواء من أ

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟  .1

 
 على خلفیة وراثیة   (ATTR-CM)الدواء معدّ لعلاج اعتلال عضلة القلب النشواني 

 .وعائیة  لوفاة والمكوث في المستشفى لأسباب قلبیةقلیل ا بھدف ت رضى البالغینلدى الم  ، )wild type(أو غیر وراثیة 
 

 . مثبط انتقائي لبروتین ترانسثیرتین :المجموعة العلاجیة
 

 . الذي یسُتعمل لنقل مواد مختلفة في الجسم، مثل الھرمونات ، (TTR)یحدث اعتلال عضلة القلب النشواني بسبب نقص استقرار بروتین ترانسثیرتین 
یمنع تكدس الأمیلوید في  . القلب في  خلایاالیمكن أن یترسب ھذا الأمیلوید بین .  یؤدي إلى تشكّل ألیاف أمیلوید یتفكك البروتین وقدلدى ھؤلاء المرضى،  

 .  تفكیكھ وإنتاج الأمیلوید یعیقالبروتین وھكذا  ™یثبت ڤیندامكس. القلب نشاط القلب السلیم 
 

 قبل استعمال الدواء  .2
 : ستعمال الدواء إذالا یجوز ا 

 ). 6انظر التفصیل في الفصل  (للمادة الفعالة أو لأيّ من المركّبات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء ) أرجیة(كانت لدیك حساسیةّ  •
 

 
 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء

 . یجب استشارة الطبیب المعالِج، الصیدلي أو الممرضة قبل بدء العلاج بالدواء 
أن یستعملن وسیلة منع حمل أثناء تناول الدواء، وأن یتابعن استخدام وسیلة منع الحمل حتى شھر بعد   ةب والنساء في سن الخص على •

 . لا تتوفر معلومات حول استخدام الدواء أثناء الحمل  .إیقاف العلاج
 

 الأطفال والمراھقون 
 . عامًا 18لدى الأطفال والمراھقین دون سن   دّا للاستعمالالدواء لیس مع. وانيلدى الأطفال والمراھقین لا تظھر أعراض اعتلال عضلة القلب النش

 
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة دون وصفة طبّیة ومكمّلات غذائیةّ، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ   ردود الفعل بین الأدویة

 .  بذلك
 :لأدویة التالیةذا كنت تتناول أحد ا إ  -علیك إبلاغ الطبیب أو الصیدلي 

 )NSAIDs(أدویة مضادة للالتھاب غیر ستیروئیدیة  •
 )  فوروسیمید، پومیتانید: مثل(أدویة مدرّة للبول  •
 ) ، إیماتینیپمیثوتریكسات: مثلا (أدویة مضادة للسرطان  •
 ) روزوڤاستاتین: مثل(ستاتینات  •
 ، لامیڤودین،  أدیفوڤیر، سیدوفوڤیروڤیر، چانسیكلوڤیر، أوسیلتامیڤیر، تینوف:  مثل(أدویة مضادة للفیروسات  •

 )زیدوڤودین، زالسیتابین
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 .یمكن تناول الكبسولة مع أو من دون طعام

 
 الحمل، الإرضاع، والخصوبة 

 . طین للحمل أو مرضعةلا یجوز استعمال الدواء دون مراجعة الطبیب قبل بدء العلاج إذا كنتِ حاملا، تظنین أنكِ حامل، تخط 
 . اللواتي قد یصبحن حوامل أن یستعملن وسیلة منع حمل أثناء العلاج وخلال شھر بعد إیقافھ خصوبةعلى النساء في سن ال

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

 . في قدرتك على السیاقة أو استعمال الماكینات ذو تأثیر ھامشي أنھ لا یؤثر أو ™ڤیندامكس 
 

 واء قسم من مركّبات الد معلومات مھمّة عن
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 مصدرا للفروكتوز. سوربیتول یشكل   .ملغ سوربیتول في كل كبسولة 44 لیس أكثر من یحتوي الدواء على
 

 .نوع معین من السكریات، علیك الاتصال بالطبیب المعالِج قبل تناول الدواء لإذا كنت تعرف أنك تعاني من عدم تحمّل 
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
 یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا .   تعلیمات الطبیبالدواء دائمًا حسَب علیك استعمال 

 .  بالمستحضرلعلاج ا  طریقةب بالجرعة و فیما یتعلق
 .  الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب فقط

 . طعامفي الیوم، مع أو من دون ) ملغ 61(كبسولة واحدة : الجرعة الموصى بھا غالبا ھي
 نثرھا. لا یجوز فتح محتویات الكبسولة و. ولا یجوز شطرھا یجب ابتلاع الكبسولة كاملة، 

 
 .من دون تعلیمات من الطبیب المعالِج tafamidis meglumineلا یجوز استبدال المستحضر بمستحضر یحتوي على  

 
وذلك  (ت القيء، فعلیك تناول كبسولة إضافیة في الیوم ذاتھ إذا تقیأت بعد فترة قصیرة من تناول الكبسولة واستطعت مشاھدة الكبسولة في محتویا

إذا لم تشاھد الكبسولة، فلا یجوز لك تناول جرعة إضافیة، وعلیك متابعة تناول المستحضر في الیوم  ).  إذا كان جھازك الھضمي یسمح بذلك
 .  لتالي، كما ھو مخططا
 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
 

غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِبًا معك  الطبیب أو إلى توجّھْ حالاً إلى أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ،  إذا تناولت جرعة مفرطة 
 . عبوّة الدواء

   !ةیمُنع إطلاقا تناول جرعة مضاعفة تعویضا عن الجرعة المنسی .اول جرعة فور تذكركالوقت المحدد، علیك تن في إذا نسیت تناول ھذا الدواء 
 . یجب المواظبة على العلاج وفق توصیات الطبیب

قد یؤدي التوقف عن العلاج إلى  . حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبیب 
 .  تقدم المرض

 
ضع النظّارات الطبیة إذا كنت  . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة عة الدوائیةّ تحقّق من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجر! یمُنع تناول الأدویة في الظلام

 . بحاجة إلیھا
 . إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلّق باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي

 
 الأعراض الجانبیة  .4

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیةّ، فقد لا تعاني من أيٍّ  . نمثل أيّ دواء، یمكن أن یسببّ استعمال الدواء أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمی
 .منھا

 . النشرة، علیك استشارة الطبیب إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في
بالأعراض الجانبیة التي ظھرت لدى    شبیھة كانت   ™لتي ظھرت لدى المرضى الذین تناولوا ڤیندامكستبین في الأبحاث السریریة أن الأعراض الجانبیة ا

 . مجموعة البلاسیبو

 . ي فحص الدم لدى مرضى تناولوا الدواءوارتفاع في أداء الكبد ف (flatulence) طبلتم الإبلاغ في أحیان قریبة أكثر عن ت 

، الموجود في الصفحة  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي "ة عبر الضغط على رابط یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبی
خول إلى  الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة أو عبر الد) www.health.gov.il(الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 

   https://sideeffects.health.gov.il : الرابط

 كیف یجب تخزین الدواء؟  .5
لا  . ب التسمّمأو الأطفال، وھكذا تتجنّ / كان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد ویجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في م! تجنبّ التسمّم

 . یجوز التسبب بالتقیؤ من دون تعلیمات صریحة من الطبیب
 . ر من ذات الشھر المُشار إلیھ تاریخ انتھاء الصلاحیة ھو الیوم الأخی .الظاھر على العبوّةexp. date) (یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 

 : شروط التخزین
 .   C°25یجب التخزین بدرجة حرارة أقل من

 
 معلومات إضافیة  .6

  :إضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على
Polyethylene glycol 400, gelatin, glycerine, sorbitol, polysorbate 20, povidone (K-value 90), iron 
oxide (red), butylated hydroxytoluene, purified water 
 

  ملغ من سوربیتول  44 لیس أكثر من :لىتحتوي كل كبسولة لیّنھ ع 
   :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

 .   بالأبیض" "VYN 61بني، مطبوع علیھا  -حمركبسولة لینّة غیر شفافة، لونھا أ
 . لمجملكبسولة لیّنة با  30على   العبوة كبسولات لیّنة، وتحتوي 10، بحیث تتضمن كل لویحة  )بلیسترات (تتضمن العبوة ثلاث لویحات 

 
 . 46725، ھرتسلیا پیتواح، 9شنكار  شارع  ، . ض.فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م : صاحب التسجیل وعنوانھ

 
 

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 00-36151-51-166: رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 

 . واء معد لأبناء كلا الجنسینعلى الرغم من ذلك، الد. سیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّرلتب
 

 . 01/2021المصادقة في  تتم
 


	فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.
	الجرعة وطريقة العلاج يُحدّدهما الطبيب فقط.
	الجرعة الموصى بها غالبا هي: كبسولة واحدة (61 ملغ) في اليوم، مع أو من دون طعام.
	إذا تقيأت بعد فترة قصيرة من تناول الكبسولة واستطعت مشاهدة الكبسولة في محتويات القيء، فعليك تناول كبسولة إضافية في اليوم ذاته (وذلك إذا كان جهازك الهضمي يسمح بذلك). إذا لم تشاهد الكبسولة، فلا يجوز لك تناول جرعة إضافية، وعليك متابعة تناول المستحضر في ال...
	حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب. قد يؤدي التوقف عن العلاج إلى تقدم المرض.

