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 1986 -  للوائح )المنتجات( الصيدلانية لعام  نشرة للمريض وفقا  

 هذا الدواء يصرف بواسطة وصفة من طبيب فقط 

 

  ®ازإيبكلو
 أقراص مطلية بغشاء 

 

 -يحتوي كل قرص على المواد الفعالة:

 ملغم 400   سوفوسبوفير 

 ملغم 100    فيلباتاسفير 

 

 . "ضافية إ معلومات "  6المواد غير الفعالة والمؤرجات: انظر القسم 
 

همة تحتوي هذه النشرة على معلومات م   جميع هذه النشرة بعناية قبل البدء بتناول هذا الدواء لأنها تحتوي على معلومات هامة لك. قرأ  ا 

لقد تم وصف    بهذه النشرة فقد تحتاج لقراءتها مرة أخرى. حتفظ  ا طبيبك أو الصيدلي.  سأل  فا لديك أي أسئلة أخرى،    ت عن هذا الدواء. إذا كان 

. إذا حصلت لك أي المصابين به مشابه لما يصيبك المرض  بدا لك أن  إلى آخرين، فقد يضرهم، حتى لو  ه  عط  ت  فقط. لا  لك  هذا الدواء  

 (. 4القسم  نظر  ا تأثيرات جانبية غير مدرجة في هذا النشرة ) تأثيرات جانبية فتحدث إلى طبيبك أو الصيدلي. حتى لو حصلت لك أي  

 

 عاماً فما فوق.  18يهدف هذا الدواء للبالغين الذين أعمارهم 
 

 :Bإعادة تنشيط فيروس التهاب الكبد 
 

ا، سيقوم مقدم الرعاية الصحية الخاص بك بإجراء اختبارات الدم للتحقق من عدوى  زإيبكلوبقبل البدء في العلاج 
العلاج  فإن ، Bلديك في الماضي عدوى بفيروس التهاب الكبد    تلديك أو كان ت. إذا كان Bفيروس التهاب الكبد 

تسبب مشاكل خطيرة في  ، والتي في بعض الحالات قد تكون قاتلة أو Bقد يسبب إعادة تنشيط التهاب الكبد ا زيبكلو بإ
 الكبد )مثل فشل الكبد(. 

لخطر إعادة   . إذا كنت معرضا  ازيبكلوبإيمكن أن تحدث أثناء العلاج أو في نهاية العلاج  Bإعادة تنشيط التهاب الكبد 
 .ازيبكلو بإيجب مراقبتك عن كثب أثناء وبعد العلاج   ،Bتنشيط التهاب الكبد 

 
 . 4، انظر القسم التأثيرات الجانبيةمعلومات حول لمزيد من ال
 

 

 ؟ ا زإيبكلوهو الغرض من  ما .1
 
 عاماً فما فوق.  18 هم  منمفي البالغين  Cسمى التهاب الكبد ت لعلاج عدوى فيروسية مزمنة )طويلة الأجل( للكبد  ازإيبكلو عطىي  

 

 

 المجموعة العلاجية: 

 . عمال الجهازيللاست  فعالية مباشرة واذ للفيروسات  نمضادا ماه فيلباتاسفير و  سوفوسبوفير •

 

في  تانالفعال ادتان: سوفوسبوفير وفيلباتاسفير. تعمل المتين التاليتينالفعال المادتينا هو نظام قرص واحد يحتوي على زإن دواء إيبكلو

 ً ً ب  يسمح، مما التكاثرالفيروس للنمو و إليهما يحتاج بروتينين مختلفين حصر عن طريق   هذا الدواء معا   فيعلى العدوى  القضاء نهائيا

 الجسم. 

 

 

ا. إذا كانت لديك أي أسئلة تتعلق بأدويتك، ي رجى استشارة زأن تقرأ نشرات الأدوية الأخرى التي ستأخذها مع إيبكلو اً جدمن المهم 

 طبيبك أو الصيدلي.
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 ازإيبكلو قبل تناول  .2
 

X.  الدواء: لا تتناول هذا 

من   6أو أي من المكونات الأخرى لهذا الدواء )المذكورة في القسم  وفيلباتاسفير سوفوسبوفيرإذا كانت لديك حساسية ضد  •

 هذه النشرة(. 

 

  ،وأخبر طبيبك على الفور.   ازإيبكلوفلا تتناول إذا كان هذا ينطبق عليك 

 

 إذا كنت تتناول حاليا  أيا  من الأدوية التالية:  •

 ؛ السل(الإصابات، ومنها علاج ل نستعملاي )  ريفابيوتينو ريفامبيسين •

 )دواء عشبي يستخدم لعلاج الاكتئاب(؛   نبتة سانت جون •

 .)أدوية تستعمل لعلاج الصرع ومنع النوبات(  الفينيتوينو الفينوباربيتالو  كاربامازيبين •

 

 

 حذيرات خاصة لها علاقة باستعمال الدواء ت !

 

 طبيبك:تحدث مع 

 على سبيل المثال Cالكبد لتهاب ا، عدا مشاكل في الكبدلديك   انتإذا ك •

ً لديك   كانتإذا  •  مراقبتك عن كثب؛في قد يرغب طبيبك ف، B الكبدلتهاب ا  بفيروس  عدوىأو مسبقاً  حاليا

 . الكبدلك زرع   إذا كان قد أجري •

بشكل كامل في المرضى الذين يعانون من بعض مشاكل الكلى   ازإيبكلو لم يتم اختبارنه إ حيث، مشاكل في الكلى لديك  كانتإذا  •

 ؛الحادة

 مراقبتك عن كثب.في حيث قد يرغب طبيبك ، (HIV) إذا كنت تتناول علاجا  لعدوى فيروس نقص المناعة البشري •

 

 : كنت  إذا ازإيبكلوتحدث مع طبيبك أو الصيدلي قبل تناول 

قد يؤدي ذلك إلى  ، حيث إنه الأشهر القليلة الماضية دواء أميودارون لمعالجة عدم انتظام ضربات القلبتتناول حالياً أو تناولت في  •

إذا كانت هناك  عتبار علاجات بديلة إذا كنت قد تناولت هذا الدواء.قد يأخذ طبيبك في الا .لحياةلهدد م بشكلإبطاء ضربات قلبك 

 . مراقبة إضافية للقلب، فقد تحتاج إلى بإيبكلوزالعلاج إلى احاجة 

ً مصاب  •  اتستخدمهالأدوية التي بمرض السكري. قد تكون بحاجة إلى مراقبة مستويات الجلوكوز في دمك عن كثب و/أو تعديل  ا

. تعرض بعض مرضى السكري إلى انخفاض مستويات السكر في الدم )نقص  ازلمرض السكري بعد البدء في تناول إيبكلو

 . ازلإيبكلو مشابهة بأدوية العلاج بدء بعد وذلكجلوكوز الدم( 

 

ً  إذا كنت تتناول أخبر طبيبك على الفور  أي أدوية لمشاكل في القلب وتواجه أثناء العلاج:  أو تناولت في الأشهر الماضية حاليا

•  ً  القلب  نظمأو عدم انتظام ضربات القلب أو مشكلات في  بطئا

ً ضيق •  ؛ موجودفاقم ضيق التنفس الت أو  في التنفس ا

 ألم الصدر؛  •

 ؛دوخة •

ً خفقان  •  ؛ا

 . غماءالإغماء أو الإ قرب منال •

 

 تحاليل الدم 

 . وهذا من أجل: هوبعد هوأثناء ازإيبكلوسيقوم طبيبك باختبار دمك قبل العلاج ب 

 ؛ لأي فترة زمنيةو ازإيبكلوتناول  كي عل نبغيي ما إذا کان  قرري من أن   بكيطب  تمکني أن  •

 . C لتهاب الکبدا روسي من ف أن علاجك قد نجح وأنت خال  من التأکد من  بكيمکن طب ت ي أن  •

 

 ن وواليافع الأطفال  

 ا في الأطفال واليافعين.زعاماً. لم يتم بعد دراسة استعمال إيبكلو 18هذا الدواء للأطفال واليافعين الذين تقل أعمارهم عن  عط  لا ت  

 

 ا  زالأدوية الأخرى وإيبكلو

  بما في ذلك الأدوية التي لا تستلزم وصفة طبية والمكملات الغذائية، فأخبر طبيبك أو ،أدوية أخرى إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرا  

ً ا خاصة إذا كنت تتناول أي زالصيدلي بذلك. لا تتناول إيبكلو  من الأدوية التالية: ا

 

يبك إلى زيادة وتيرة المستخدمة لتخفيف الدم. قد يحتاج طب  Kمضادات فيتامين الأخرى التي تسمى   المشابهةدوية الأالوارفارين و

 . لديك الدم تجلط كفاءةاختبارات الدم للتحقق من 
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ولذا قد يؤثر على أدوية أخرى )على سبيل المثال، الأدوية المستخدمة   Cالتهاب الكبد  علاجتناول تتغير وظائف الكبد لديك عند  قد

لكبت جهازك المناعي، إلخ(. قد يحتاج طبيبك إلى مراقبة هذه الأدوية التي تتناولها عن كثب وإجراء تعديلات بعد أن تبدأ في تناول 

 ا.زإيبكلو

 

 إذا لم تكن متأكداً، فتحدث إلى طبيبك أو الصيدلي. 

 

 ا ز تؤخذ بعض الأدوية مع إيبكلو ألايجب 

  

 . ازأدوية أخرى تحتوي على سوفوسبوفير، أحد المكونات الفعالة لإيبكلو  تأخذه معلا  •

 إذا كنت تتناول أياً من الأدوية أدناه: أخبر طبيبك أو الصيدلي، 

 

 ستعمل لتصحيح عدم انتظام ضربات القلب؛ ذي ي ال أميودارون •

 لعلاج الإصابات ومنها السل(؛  يستعمل)مضاد حيوي   ريفابينتين •

 ؛ (ستعمل لعلاج الصرع ومنع النوباتي )دواء  ربازيبين سكا كأو •

، يستعمل لعلاج الإصابة  تينوفوفير دايزوبروكسيل فوماراتأو أي دواء يحتوي على    فومارات تينوفوفير دايزوبروكسيل •

 ؛المزمن Bالتهاب الكبد و  المناعة البشريص قن بفيروس 

 المناعة البشري؛ص قن يستعمل لعلاج الإصابة بفيروس ، إيفافيرينز •

 يستعمل لعلاج أمراض القلب. ، ديجوكسين •

 يستعمل لتخفيف الدم. ، دابيغاتران •

 يستعمل لعلاج اضطرابات النوم. ، مودافينيل •

 الكوليسترول في الدم. الأخرى المستعملة لعلاج ارتفاع  الستاتيناتأو   روسوفاستاتين •

جعل أي تأثيرات جانبية أسوأ. قد يحتاج  ي العمل بشكل صحيح، أو ن عالأدوية الخاصة بك وقف ي ا مع أي من هذه قد زتناول إيبكلو

ً  طبيبك إلى إعطائك دواءً    ا أو أي دواء آخر كنتزأو ضبط جرعة الدواء التي تتناولها. يمكن أن يكون هذا التغيير في إيبكلو مختلفا

 تتناوله.

 

حرقة الفؤاد أو الجزر  أو ، قرحة المعدةأدوية تستعمل لعلاج تناول إذا كنت ت  على المشورة من طبيب أو صيدليحصل  ا •

 لأنها يمكن أن تقلل من كمية فيلباتاسفير في الدم. وتشمل هذه الأدوية:  الحمضي

  4كربونات الكالسيوم(. وينبغي أن تؤخذ هذه قبل مضادات الحموضة )مثل هيدروكسيد الألومنيوم / المغنيسيوم أو  •

 ا؛زساعات بعد إيبكلو 4ساعات على الأقل أو  

بانتوبرازول و إيسوميبرازول(.  و رابيبرازول، و لانزوبرازول، و مثبطات مضخة البروتون )مثل أوميبرازول،  •

 البروتون.مثبط مضخة ساعات من تناول  4 قبلا مع الطعام  زيجب أن تؤخذ إيبكلو

نيزاتيدين أو رانيتيدين(. إذا كنت بحاجة إلى  أو سيميتيدين، أو )مثل فاموتيدين،  )2H( 2هيستامينال مضادات مستقبلات •

ً  جرعات عالية من هذه الأدوية فقد يعطيك طبيبك دواءً   أو يعدل جرعة الدواء الذي تتناوله.  مختلفا

مختلفاً لقرحة   فيلباتاسفير في الدم. إذا كنت تتناول واحداً من هذه الأدوية فإما أن يعطيك طبيبك دواءً يمكن أن تقلل هذه الأدوية من كمية 

 ومواعيد تناول هذا الدواء.   بكيفيةحرقة الفؤاد أو الجزر الحمضي، أو يوصي أو المعدة، 

 

 تناول الدواء والطعام 

 . و بدونهأ تناول الدواء مع الطعام 

 

 الحمل الحمل ومنع 

طلبي من ا طفل، ف لإنجاب نأو تخططي  حاملاً  ن، أو تعتقدين أنك قد تكوني ا خلال فترة الحمل. إذا كنت حاملاً زلا تعرف تأثيرات إيبكلو

 طبيبك المشورة قبل تناول هذا الدواء.

  

ً زيستعمل إيبكلو حياتك(   ةشريكلك )أو ل مع ريبافيرين. يمكن أن يضر ريبافيرين بالطفل الذي لم يولد بعد. ولذلك فمن المهم جداً  ا أحيانا

خلال هذا العلاج أو لفترة من الوقت بعد الانتهاء من العلاج. يجب عليك قراءة قسم "الحمل" في نشرة ريبافيرين  أن لا تصبحي حاملاً 

 طبيبك عن طريقة فعالة لمنع الحمل مناسبة لك ولشريك حياتك. سألي  فابعناية فائقة. 

 

 الطبيعية  الرضاعة

  ن فيان الفعالت االمادت  وهما، إنه غير معروف ما إذا كان سوفوسبوفير أو فيلباتاسفير ا.ز إيبكلوأثناء العلاج ب لا ترضعي طفلك طبيعيا  

 ا، قد يمران في حليب ثدي البشر. زإيبكلو

 

 الماكينات قيادة العربات واستخدام 

 .ماكيناتأي آلات أو ستعمال افي القدرة على قيادة العربات أو ا زإيبكلولا يؤثر 
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 ا زإيبكلو كيف تتناول  3.
 

 ً ً  دائما  . حول الجرعة ونظام العلاج تحقق مع طبيبك أو الصيدلي إذا كنت غير متأكدكما أخبرك طبيبك به.  تناول هذا الدواء تماما

 

 حدد الجرعة ونظام العلاج من ق بلَ الطبيب فقط. ست  

 

 المعتادة   الجرعة

 أسبوعا .  12لفترة  قرص واحد يوميا   هي المعتادة الجرعة

 

 لا تتجاوز الجرعة الموصى بها. 

 

ً مذاقالقرص بكامله مع أو بدون طعام. لا تمضغ، أو تسحق أو تقسم القرص لأن له بلع ا  جداً.  اً مر ا

 

 ا. زإيبكلو تناولساعات بعد  4ساعات على الأقل أو  4، فتناولها قبل إذا كنت تتناول مضادات الحموضة

 

 .ساعات من تناول مثبط مضخة البروتون 4قبل   مع الطعام ازإيبكلو فتناولإذا كنت تتناول مثبط مضخة البروتون، 

 

 بشكل أقل جيداً.  ازإيبكلوفي الدم. وهذا ما قد يجعل عمل  ازإيبكلوقد يؤثر على كمية ف ا ز إذا كنت قد تقيأت بعد تناول إيبكلو

ً ، فتناول قرصازإيبكلومن تناول  ساعات 3بعد أقل من إذا كنت قد تقيأت  •  آخر.  ا

نتظر حتى موعد قرصك  ا، فلا تحتاج إلى تناول قرص آخر بل  ازإيبكلومن تناول  ساعات 3بعد أكثر من إذا كنت قد تقيأت  •

 المجدول التالي.

 

 أكثر مما يجب   ازإيبكلوإذا تناولت 

بتلع الدواء عن غير قصد، فاتصل بطبيبك أو اطفل قد  كانإذا كنت قد تناولت عن غير قصد جرعة أكثر من الجرعة الموصى بها، أو 

 جلب قنينة الأقراص معك بحيث يمكنك بسهولة وصف ما كنت قد تناولته. اللحصول على المشورة، وأقرب قسم للطوارئ على الفور 

 

 ا زإذا كنت قد نسيت تناول إيبكلو

 . من المهم ألا تنسى تناول جرعة من هذا الدواء

 

 : ازإيبكلوحسب الفترة التي مضت منذ آخر مرة تناولت فيها ا إذا نسيت تناول جرعة منه، ف

ً ازإيبكلومن الوقت الذي عادة ما تتناول فيه  ساعة 18لاحظت ذلك في غضون إذا  • في أقرب وقت    ، يجب أن تتناول قرصا

 ممكن. ثم تناول الجرعة التالية كالمعتاد.

ل  وتناو نتظر ا، فلا تتناول الجرعة المنسية. ازإيبكلومن الوقت الذي عادة ما تتناول فيه  ساعة أو أكثر 18إذا لاحظت ذلك بعد  •

 بعض(.من  ن بعضهما ي ن قريبتي الجرعة التالية في الوقت المعتاد. لا تتناول جرعة مضاعفة )جرعت 

 

 ا زلا تتوقف عن تناول إيبكلو 

من المهم أن تتناول العلاج كما أمر به طبيبك، وحتى لو تحسنت حالتك الصحية، فلا تتوقف عن تناول هذا الدواء ما لم يخبرك طبيبك 

 عندك.  Cأن تكمل الدورة الكاملة للعلاج لإعطاء الدواء أفضل فرصة لعلاج عدوى فيروس التهاب الكبد  جداً بذلك. من المهم 

 

 النظارات إذا كنت في حاجة إليها.  رتد  ا تتناول فيها دواء.  ي كل مرةلا تتناول الأدوية في الظلام. تحقق من الملصق والجرعة ف

 

 طبيبك أو الصيدلي. سأل افهذا الدواء، ستعمال الديك أي أسئلة أخرى حول   تإذا كان

 

 

 التأثيرات الجانبية  4.
 

 مثل جميع الأدوية، يمكن لهذا الدواء أن يسبب تأثيرات جانبية، على الرغم من أنها لا تحصل عند الجميع.

 

 حصل لك أي منها.ي قراءة قائمة التأثيرات الجانبية. فقد لا  أثناء تقلقلا 

 

 

 التأثيرات الجانبية الشائعة

 أشخاص(  10كل  بين )يمكن أن تصيب ما يصل إلى شخص واحد من

 الجلدي  الطفح •
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 الشائعة  غير الجانبية التأثيرات 

 ( ص خش  100 كل بين من واحد شخص إلى يصل ما تصيب أن)يمكن 

 الشفتين أو اللسان أو الحلق )الوذمة الوعائية(. تورم الوجه أو  •

 

 : بسوفوسبوفير العلاج  أثناء ملاحظتها تتم قد التي  الأخرى التأثيرات 

 (. المتاحة البيانات من التكرار معدل تقدير يمكن)لا  معروف  غير التالية الجانبية التأثيرات تكرار معدل

ً ب مصحو يكون قد الجلد تقشر مع الانتشار واسع شديد جلدي  طفح •   الفم  في تقرحات الإنفلونزا، لأعراض مشابهة أعراض بحمى، ا

 (. جونسون  ستيفنز)متلازمة  التناسلية  الأعضاءأو /و العينينأو /و

 

   طبيبالير جانبي لم يذكر في النشرة، فاستشر ثأو إذا عانيت من تأ إذا ظهرت أي من التأثيرات الجانبية أو إذا ازدادت سوءا . 

 

 الإبلاغ عن التأثيرات الجانبية 

 

عن طريق النقر على الرابط "الإبلاغ عن التأثيرات الجانبية الناتجة عن   إلى وزارة الصحة يمكنك الإبلاغ عن أي تأثيرات جانبية

والتي ت عيد التوجيه إلى النموذج عبر الإنترنت   )www.health.gov.il(العلاج الطبي" الموجود على الصفحة الرئيسية لوزارة الصحة  

 . https://sideeffects.health.gov.ilأو عن طريق النقر على الرابط  للإبلاغ عن التأثيرات الجانبية

 مباشرةً عن طريق الإرسال للبريد الإلكتروني الخاص بحامل التسجيل: الإبلاغ عن أي تأثيرات جانبية ضاً يمكنك أي

DrugSafety.Israel@gilead.com 

 

 علومات حول سلامة هذا الدواء بإخبارك عن التأثيرات الجانبية.يمكنك أن تساعد في توفير مزيد من الم

 

 

 ا زإيبكلوكيف تخزن  .5
 

عن نظر ومتناول الأطفال و/أو الرضع. وبهذه الطريقة سوف تمنع التسمم. لا تقم بتحريض القيء  هذا الدواء بعيداً حفظ ا التسمم!منع ا

 دون تعليمات صريحة من الطبيب. 

 

{. تاريخ انتهاء الصلاحية يشير EXPلا تستعمل هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المذكورة على الكارتون والقنينة بعد أحرف }

 ن ذلك الشهر. إلى اليوم الأخير م

 

 يوماً بعد بداية فتح القنينة.  30يستعمل خلال 

 

 . مئوية درجة 30 تتعدى حرارة  درجة في يخزن لا

 

الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم  سأل الا تتخلص من أي أدوية عن طريق مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. 

 تعد تستعمل. 

 

 

 معلومات أخرى  .6
 

 ا زماذا يحتوي إيبكلو

 

 . فيلباتاسفيرملغم من  100و سوفوسبوفيرملغم من  400. يحتوي كل قرص مطلي على فيلباتاسفيروسوفوسبوفير المواد الفعالة هي  

 

 المكونات الأخرى هي 

 لب القرص: 

Microcrystalline cellulose, copovidone, croscarmellose sodium, magnesium stearate. 

 

 الطلاء المغلف للقرص: 
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol/macrogol 3350, talc, iron oxide red. 

 

 وما هي محتويات العلبة   ازما هو شكل إيبكلو

  "7916"  الأرقامعلى جانب واحد و "GSI"ومطبوع عليها بالأحرف وردي، على شكل الماس   وه المطلية بغشاء قراص إن لون الأ

 م. لم 10م وعرضه لم 20على الجانب الآخر. يبلغ طول القرص 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:DrugSafety.Israel@gilead.com
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 يتوفر حجم العلبة التالي: 

ً قر  28تحتوي على قنينة واحدة رتون خارجي يحتوي على اك ً مطلي  صا  .بغشاء ا

 

 حامل التسجيل:  

 جلعاد ساينس إسرائيل المحدودة  

 شارع هاهاراش  4

 4524075هود هاشارون، 

 إسرائيل

 

 الشركة المصنعة:  

Gilead Sciences Ireland UC 

IDA Business & Technology Park 

Carrigtohill 

County Cork 

Ireland  

 

ً  2021يوليو/تموز  في  المراجعة تمت  . لإرشادات وزارة الصحة وفقا

 34976إن رقم تسجيل الدواء في السجل الوطني للأدوية في وزارة الصحة هو: 

 

 وللبساطة وسهولة القراءة، فإن هذه النشرة قد صيغت في المذكر. ومع ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

 

 .EU SmPC from March 2021 :المرجع
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