
 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (مستحضرات) 
 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ®زاڤیسكا
 كبسولات 

 المادة الفعّالة وكمیتھا 
 تحتوي كل كبسولة على: 

 )mg Miglustat 100(ملغ  100میچلوستات 
الفعالة   غیر  المواد  الحساسیة  لقائمة  أنظر  ومولدات  المستحضر،  إضافیة"  6الفقرة  في   2والفقرة    "معلومات 

 ."معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء"

للدواء.  إ إستعمالك  قبل  نھایتھا  حتى  بتمعنّ  النشرة  الدواء. قرأ  عن  مُوجزة  معلومات  على  النشرة  ھذه  تحتوي 
 توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي.  إذا

ھ للآخرین. ھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة  یمرضك. لا تعط وُصف ھذا الدواء لعلاج  
 لحالتك.

 لأي غرض مخصص الدواء؟ )1
) طفیف حتى متوسط لدى مرضى الذین وُجدوا غیر ملائمین لعلاج  type 1(  1مرض غوشیھ من نوع    علاج ●

 . فقط إنزیمي بدیل
 .Cپیك من نوع    - أعراض عصبیة متقدمة لدى الكبار والأطفال الذین یعانون من مرض نیمان علاج ●

 مثبط إنزیمي، الذي یؤثر على الإستقلاب.  الفصیلة العلاجیة:

 قبل إستعمال الدواء  )2
 إذا: الدواءلا یجوز إستعمال 

الإضافیة التي یحتویھا الدواء  مركبات  ال) أو لكل واحد من  كنت حساساً (ألیرجي) للمادة الفعالة (میچلوستات ●
 ."معلومات إضافیة") 6(أنظر الفقرة 

 حاملاً أو مرضعة. كنتِ  ●

 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
 للطبیب إذا: قبل العلاج بـ زاڤیسكا إحكِ  ●

 كنت تعاني من مرض كلوي. -
 كنت تعاني من مرض كبدي.  -

الإسھال،   ● من  تعاني  كنت  اللكتوز فإذا  كمیة  لخفض  الغذائي  نظامك  بتغییر  الطبیب  یوصي  أن  الجائز  من 
مثل سكروز المستھلكة  السكر  والكربوھیدرات  زاڤیسكا  )،(قصب  تناول  المقدار    عدم  أو خفض  الطعام،  مع 

تم  الدوائي بشكل مؤقت. في حالات معینة قد یفحص الطبیب إعطاء مستحضر ضد الإسھال مثل لوپیرامید.  
رض م  یعانون منالذین    تعالجینلتھابي یؤثر على الأمعاء) لدى المإالإبلاغ عن حالات مرض كرون (مرض  

في حال لم یتحسن الإسھال في أعقاب ھذه الخطوات، أو إذا    .زاڤیسكا  عولجوا بـ  الذین،  Cمن نوع  پیك    -  نیمان
كنت تعاني من مشكلة أخرى في الجھاز الھضمي، یجب إستشارة الطبیب. في ھذه الحالة من الجائز أن یقرر 

 .لدیك لأعراضإضافیة لك أسباب للتحدید ما إذا كانت ھنا الطبیب إجراء إستیضاح إضافي
 أشھر یتوجب على المتعالجین الرجال إستعمال وسائل منع حمل موثوقة خلال العلاج بـ زاڤیسكا ولمدة ثلاثة   ●

 بعد نھایة العلاج.

 الفحوص والمتابعة



 التالیة:  فحوصقبل وخلال فترة العلاج بھذا الدواء، سیوجھك الطبیب لإجراء ال
 فحص أعصاب في الیدین والرجلین ●
 B12 قیاس نسب ڤیتامین ●
 Cپیك من نوع -متابعة النمو لدى الأطفال والمراھقین مع مرض نیمان ●
 مراقبة تعداد الصفیحات الدمویة  ●

خدر أو وخز في الیدین وراحتي القدمین، أو إنخفاض یقاسون من  ھو أن مرضى معینین قد    فحوصالسبب لھذه ال
إذا كانت ھذه التأثیرات ھي نتیجة للمرض، ما  الطبیب على أن یقرر    فحوص. تساعد الزاڤیسكابـ  الوزن خلال العلاج  

 "الأعراض الجانبیة"). 4نتیجة لمشاكل قائمة أخرى، أو نتیجة أعراض جانبیة لـ زاڤیسكا (أنظر الفقرة 

 الأطفال والمراھقون 
 لأن   1مرض غوشیھ من نوع  من    الذین یعانون  )سنة  18دون عمر  (ھذا الدواء غیر مخصص للأطفال والمراھقین  

 نجاعتھ غیر معروفة في ھذا المرض.

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة
 أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة، إحكِ   ،إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً 

 بالأخص إذا كنت تتناول: لصیدلي عن ذلك.لللطبیب أو 
التي تعُطى أحیاناً سویة مع زاڤیسكا، قد تقلل كمیة زاڤیسكا في   ،تحتوي على إیمیچلوسیرازالتي  دویة  إن الأ ●

 الجسم. 

 إستعمال الدواء والطعام 
 تناول الدواء مع أو بدون طعام. بالإمكان

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
علیك  بإمكان الطبیب أن یعطیك معلومات إضافیة.  لا یجوز إستعمال زاڤیسكا إذا كنت حاملاً أو تخططین للحمل.  
 إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال فترة العلاج بـ زاڤیسكا.

 لا یجوز الإرضاع أثناء العلاج بـ زاڤیسكا.
بعد    أشھریتوجب على المتعالجین الرجال إستعمال وسائل منع حمل موثوقة خلال العلاج بـ زاڤیسكا ولمدة ثلاثة  

 نھایة العلاج. 
 إستشارة الطبیب قبل إستعمال ھذا الدواء.  یجبإذا كنت حاملاً، مرضعة، تعتقدین أنك حامل أو تخططین للحمل، 

 السیاقة واستعمال الماكنات 
 لا یجوز السیاقة أو تشغیل الماكنات الخطرة إذا شعرت بدوار. .الدوارزاڤیسكا قد یسبب إستعمال 

 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء
 .صودیومعلى زاڤیسكا یحتوي 
 . 'خالٍ من الصودیوم'ملغ) في الكبسولة، أي أنھ فعلیاً    23میلیمول من الصودیوم (  1ھذا الدواء على أقل من  یحتوي  

 كیفیة إستعمال الدواء؟ )3
ً دائماً  یجب    إستعمال الدواء حسب تعلیمات الطبیب. علیك الإستیضاح من الطبیب أو من الصیدلي إذا لم تكن واثقا

 .بخصوص المقدار الدوائي وطریقة العلاج بالدواء

 الإعتیادي عادة ھو: بل الطبیب فقط. المقدار الدوائي المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قِ 
 1بخصوص مرض غوشیھ من نوع  ●

مرات في الیوم (في الصباح، بعد الظھر وفي   3ملغ)    100ھو عادة كبسولة واحدة (لكبار  ل المقدار الدوائي  إن  



 ملغ) في الیوم. 300كبسولات ( 3ھي الیومیة المساء). الكمیة القصوى 
 Cپیك من نوع - بخصوص مرض نیمان ●

مرات في الیوم  3ملغ)   200المقدار الدوائي ھو عادة كبسولتان (إن : سنة) 12والمراھقون (فوق عمر الكبار 
 ملغ).  600كبسولات ( 6ھي الیومیة (في الصباح، بعد الظھر وفي المساء). الكمیة القصوى 

 : سیلائم الطبیب المقدار الدوائي.سنة 12الأطفال دون عمر 

من الجائز أن یوُصف لك مقدار دوائي إبتدائي أخفض. إذا كنت تعاني من فإذا كنت تعاني من مشكلة في الكلى  
ملغ)   100لكبسولة واحدة (  مثلاً ،  لأجلكالإسھال خلال تناول زاڤیسكا، سیفحص الطبیب خفض المقدار الدوائي  

"تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"). سوف یشرح لك الطبیب مدة    2مرة أو مرتین في الیوم (أنظر الفقرة  
 فترة العلاج.

 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.
 دون طعام.بتناول الدواء مع أو  بالإمكان ●
 یجب بلع الكبسولات بشكلھا الكامل مع كأس من الماء.  ●

 تعلیمات الفتح: 
 لإخراج الكبسولة:

 إفصل على طول الخط المثقب .1
 الورق وفقاً للأسھم قشّر .2
 لومینیوم إدفع الكبسولة عبر الأ .3

 مقداراً دوائیاً أكبربالخطأ إذا تناولت 
إلى الطبیب أو إلى غرفة    فوراً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ  مفرطاً  دوائیاً  إذا تناولت بالخطأ مقداراً  

 الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 
السریریة بمقادیر دوائیة حتى   الدم    3000خلال إستعمال زاڤیسكا في الأبحاث  إنخفاض في كریات  ملغ، شوھد 

 من ھذه النشرة.  4البیضاء وأعراض جانبیة إضافیة تشبھ تلك المذكورة في الفقرة 

 إذا نسیت تناول ھذا الدواء 
ستشر الطبیب.  إ ، تناول المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتیادي والمحددفي الوقت    إذا نسیت تناول ھذا الدواء

للتعویض عن المقدار  دوائیاً  لا یجوز تناول مقداراً   العلاج حسب  المنسي. یجب المواظبة على  الدوائي  مضاعفاً 
 توصیة الطبیب. 

 إذا توقفت عن تناول الدواء 
 لا یجوز التوقف عن العلاج دون إستشارة الطبیب. 

تتناول فیھا    في كل مرةلا یجوز تناول أدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  
 دواء. ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي. 



 الأعراض الجانبیة  )4
لا تندھش من قائمة الأعراض   كما بكل دواء، إن إستعمال زاڤیسكا قد یسبب أعراضاً جانبیة لدى بعض المستعملین.

 الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. 
 ظھرت إحدى الأعراض الجانبیة التالیة: توجّھ إلى الطبیب بشكل فوري إذا 

 :الأعراض الجانبیة الأكثر خطورة ●
قد تكون  راحتي القدمین (شوھدت بشكل شائع).  في  قد یشعر بعض المرضى بالوخز أو بالتنمیل في الیدین و 

لمرض عصبي محیطي (إعتلال الأعراض علامات  أو   ھذه  لـ زاڤیسكا  الجانبیة  نتیجة للأعراض  عصبي)، 
الطبیب لإجراء   قائمة. سیوجھك  بـ زاڤیسكا للإستیضاح عن ذلك   فحوصنتیجة أمراض  العلاج  قبل وخلال 

 "الفحوص والمتابعة"). 2(أنظر الفقرة 
في أسرع وقت ممكن. في أغلب   الیدین، علیك التوجھ إلى الطبیب   إرتجاف، عادة  كنت تشعر برجفة خفیفة  إذا ●

یفحص الطبیب خفض المقدار الدوائي  سوف  الحالات ستختفي الرجفة دون الحاجة إلى إیقاف العلاج، لكن أحیاناً  
 أو إیقاف العلاج بـ زاڤیسكا بھدف إیقاف الرجفة. 

 )10مستعمل واحد من أكثر من  لدى (قد تظھر :أعراض جانبیة شائعة جداً 
 إسھال، إنتفاخ البطن (غازات)، ألم في البطن، إنخفاض الوزن، إنخفاض الشھیة للطعام.

لا تقلق. ھذا العرض یتوقف عادة لدى المتعالجین خلال الإستمرار  فعند بدایة العلاج بـ زاڤیسكا    الوزنإذا كنت تفقد  
 بالعلاج. 

 )10مستعمل واحد من بین  حتى لدى (قد تظھر :أعراض جانبیة شائعة
الوخز، خلل في التناسق، إنخفاض حاسة اللمس، حرقان، غثیان، إمساك، تقیؤات،  ب صداع، دوار، شعور بالتنمیل أو  

وقلة  ج الأعراض العصبیة  نتُ تَ . قد  )إنخفاض نسبة الصفیحات في الدم(قلة الصفیحات  نفخة أو إنزعاج في المعدة،  
 المرض ذاتھ.  جراء الصفیحات

ضعف العضلات، إرھاق، قشعریرة والشعور بوعكة، إكتئاب، أرق، فقدان   أوتشتمل تشنج    أعراض جانبیة أخرى 
 الذاكرة، إنخفاض في الرغبة الجنسیة.

أو   العلاج  أكثر من الأعراض المذكورة أعلاه، عادة في بدایة  أو  المتعالجین بواحد  بالتناوب خلال  یشعر معظم 
العلاج. في معظم الحالات تكون ھذه الأعراض طفیفة وتختفي بشكل سریع نسبیاً. إذا سببت ھذه الأعراض مشاكل، 

أو بدلاً عن ذلك یوصي بأدویة   یفحص الطبیب خفض المقدار الدوائي من زاڤیسكا وف  یجب التوجھ إلى الطبیب. س
 أخرى لعلاج ھذه الأعراض الجانبیة.

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في النشرة،  
 علیك إستشارة الطبیب. 

تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب  "بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط  
) الذي یوجھك إلى www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (  "علاج دوائي

 النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 كیفیة تخزین الدواء؟ )5
الأطفال عن متناول أیدي ومجال رؤیة  مكان مغلق بعیداً  یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في    التسمم!تجنب   ●

 بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.التقیؤ لا تسبب  إصابتھم بالتسمم.وذلك لتفادي  و/أو الرضع،  
العلبة. یشیر  )  exp. Dateلا یجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة ( ● الذي یظھر على ظھر 



 تاریخ الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 درجة مئویة. 30 تقل عنفي درجة حرارة  یجب التخزین ●
یجوز   ● أو    فيأدویة    إلقاءلا  االمجاري  الصیدلي  في  إسأل  قید   حوللقمامة.  تعد  لم  أدویة  من  التخلص  كیفیة 

 ھذه الوسائل في الحفاظ على البیئة.تساعد الإستعمال. 

 معلومات إضافیة  )6
 یحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أیضاً على: 

Sodium starch glycollate, povidone (K30), magnesium stearate, ethanol 99/100% . 
 یحتوي غلاف الكبسولة على: 

Gelatin, titanium dioxide . 
 تحتوي ألوان الطباعة على: 

Opacode Black S-1-27794: shellac, I.M.S 74 OP², n-butyl alcohol, isopropyl 
alcohol, purified water, propylene glycol, black iron oxide . 

 أو
Tekprint sw-9008 black ink: shellac, dehydrated alcohol, isopropyl alcohol, 
butyl alcohol, propylene glycol, purified water, strong amonia solution, 
potassium hydroxide, black iron oxide . 

 أو
10A1 black: shellac glaze 45% (20% esterified) in ethanol, black iron oxide, 
propylene glycol, ammonium hydroxide 28%. 

 أو
10A2 black: shellac, propylene glycol, strong amonia solution, potassium 
hydroxide, black iron oxide. 

 : كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة
 " معلّم بأسود على جسم الكبسولة.100"-" معلّم بأسود على غطاء الكبسولة وOGT 198كبسولات بیضاء مع "

 كبسولة. 84بالإجمال  -كبسولة  21كل لویحة على تحتوي  ؛لویحات (بلیستیرات) 4الدواء معبأ ضمن علب ذات 

 .سویسرا ،یلولشا 4123 ،12/14/16وربستراسي یچ م.ض.، فارماسیوتیكالسأكتیلیون  المنتج:

 إسرائیل.، 6099000كیبوتس شفاییم ، ھیلث كیر م.ض.سي  ـ جیي صاحب الإمتیاز:

 الحكومي في وزارة الصحة: رقم سجل الدواء في سجل الأدویة 
00 30714 34 128 

من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 
 لكلا الجنسین.

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.  2024شباط تم إعدادھا في 

SH106831 PL V1 


