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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط   
 

   ™ڤیلسیپیتي
 

 یحتوي كل قرص مطلي على: 
 ملغ إیتراسیمود    2أرچینین یعادل  -Lإیتراسیمود 

etrasimod L-arginine equivalent to 2 mg etrasimod 
 

 "معلومات إضافیّة".  6"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" والبند  تحت  2المواد غیر الفعاّلة ومُسبّبات الحساسیة: انظر البند 
 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة   اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا قبل البدء باستعمال الدواء.
 فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 

 
 . . لا تعطِھ للآخرین. لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیّةمن أجلكللعلاج وصف ھذا الدواء 

 
 

لمستحضر ڤیلسیپیتي كراسة معلومات سلامة لمتلقي/لمقدّم العلاج وكذلك بطاقة تذكیر لموضوع الحمل. تحتوي الكراسة  بالإضافة للنشرة، توجد 
راسة  والبطاقة على معلومات سلامة ھامّة یجب علیك معرفتھا قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ ڤیلسیپیتي والعمل بموجبھا. یجب الاطلاع على ك

ي/لمقدّم العلاج، بطاقة التذكیر في موضوع الحمل وعلى نشرة المستھلك قبل بدء استعمال المستحضر. یجب حفظ  معلومات السلامة لمتلق
 الكراسة والبطاقة للاطلاع الإضافي عند الحاجة. 

 
 

 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1
 

)، المتوسط حتى  Ulcerative colitisالقولون التقرحي النشط (عاما وما فوق لعلاج التھاب  16یسُتعمل ڤیلسیپیتي لعلاج البالغین والمراھقین بعمر 
 الشدید، والذین كانوا غیر متجاوبین بصورة كافیة، أو فقدوا التجاوب أو لدیھم عدم تحمل للعلاج التقلیدي أو للعلاج البیولوجي.  

 
 المجموعة العلاجیة:  

 . sphingosine-1-phosphateمُعدّل للمستقبل  
 

 القولون التقرحي التھاب 
 أدویة  التھاب القولون التقرحي ھو مرض التھابي یصیب القولون (الأمعاء الغلیظة). إذا كنت تعاني من التھاب القولون التقرحي، فسوف تتلقى أولاً 

أعراض  أخرى. إذا لم تتجاوب بصورة جیدة بما یكفي أو إذا لم تكن قادرا على تناول ھذه الأدویة، قد یتم إعطاؤك ڤیلسیپیتي لتقلیل علامات و
 المرض. 

 
زء من الجھاز  تمنع المادة الفعالة في ڤیلسیپیتي، إیتراسیمود، الخلایا اللمفاویة (نوع من خلایا الدم البیضاء) من الانتقال من الغدد اللمفاویة (ج

).  UCون التقرحي (المناعي في الجسم یحتوي على الخلایا اللمفاویة) إلى الدم. ھذه الخلایا اللمفاویة ضالعة في التھاب یرتبط بنشوء التھاب القول 
بالقولون  ساعد إیتراسیمود في تقلیل التھاب الأمعاء والأعراض المرتبطة بالمرض من خلال تقلیل عدد الخلایا اللمفاویة الموجودة في الدم المحیط ی 

 (الأمعاء الغلیظة). 
 

 . قبل استعمال الدواء 2
 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

 ). 6لأي مركّب من المركّبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء (مفصلة في البند  أو  حساسًا (أرجیاّ) للمادّة الفعاّلة (إیتراسیمود)كنت  •
 قال لك طبیبك إن جھازك المناعي ضعیف بصورة خطیرة.  •
أصبت بنوبة قلبیة، ذبحة صدریة غیر مستقرة (آلام في الصدر ناتجة عن اضطرابات في تزوید القلب بالدم تحصل في حالات الراحة   •

، والمعروفة أیضا بالنوبة الصغیرة) أو أنواع معینة من قصور القلب  TIAأو بدون سبب واضح)، سكتة دماغیة، نوبة إقفاریة عابرة (
 أشھر.  6الخطیر خلال آخر 

 قلبك قبل بدء العلاج. سیقوم طبیبك بفحص   - لدیك أنواع معینة من اضطرابات النظم (نبض غیر منتظم أو غیر سلیم)  •
 لدیك عدوى خطیرة نشطة أو عدوى مزمنة نشطة، مثل التھاب في الكبد (ھیپاتیتیس) أو السّل.  •
 كنت مصابا بالسرطان.  •
 كنت تعاني من مشاكل خطیرة في الكبد. •
 كنتِ حاملا أو في سن الخصوبة ولا تستعملین وسائل منع حمل ناجعة.  •
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 باستعمال الدواء تحذیرات خاصّة متعلّقة 
 قبل العلاج بـ ڤیلسیپیتي، أخبر الطبیب إذا: 

 كان لدیك نظم قلب بطيء أو إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرا أدویة تبطئ نظم قلبك (مثل حاصرات بیتا أو حاصرات قنوات الكالسیوم).  •
 سبق أن أصبت بسكتة دماغیة أو أمراض أخرى ترتبط بالأوعیة الدمویة في الدماغ.  •
 كنت تعاني من مشاكل في الكبد.  •
 لدیك عدوى.  •
 لدیك مستویات منخفضة من الخلایا اللمفاویة (نوع من خلایا الدم البیضاء).  •
 تلقیت مؤخرا أو كنت تخطط لتلقي تطعیم.   •
 كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الرؤیة أو من أعراض أخرى لتجمع السوائل في الجزء الخلفي من العین.  •
 مصابا بالتھاب في العینین.كنت  •
 كنت مصابا بالسكري (والذي قد یسبب مشاكل في عینیك).  •
 لدیك ضغط دم مرتفع.  •
كنت مصابا بمرض رئوي خطیر، مثل التلیف الرئوي (ضرر رئوي مع أنسجة متندّبة وسمیكة)، ربو أو مرض رئوي انسدادي مزمن (نوع   •

 أنسجة الرئة). من أمراض الرئة التي تتسّم بضرر دائم في 
 

 تحذیرات إضافیة: 
 نظم قلب بطيء ونظم قلب غیر منتظم 

) وھو فحص للنشاط الكھربائي في القلب. سبب ھذا ھو  ECGقبل العلاج بـ ڤیلسیپیتي، سیقوم طبیبك بفحص قلبك بواسطة تخطیط كھربائیة القلب (
أن ڤیلسیپیتي قد یسبب انخفاضا مؤقتا في وتیرة نبض القلب واضطرابات أخرى في نظم القلب عند بدء العلاج. عندما یحصل ذلك، قد تشعر  

یدة، أخبر طبیبك، لأنك قد تحتاج لعلاج  بحالات دوار أو تعب أو تكون على وعي بنبضك، أو قد ینخفض ضغط دمك. إذا كانت ھذه الأعراض شد
 أیام أو أكثر، قد یفحص طبیبك قلبك مرة أخرى بواسطة تخطیط كھربائیة القلب.  7فوري. إذا بدأت العلاج مرة أخرى بعد توقف متواصل لمدة 

 
ساعات على الأقل بعد تلقي جرعتك الأولى. سیطلب منك طبیبك البقاء في   4، سیقوم طبیبك بمتابعتك خلال أول ةإذا كانت لدیك مشاكل معین 

تناول الجرعة الأولى من ڤیلسیپیتي. یجب إجراء تخطیط  ساعات وسیقوم بقیاس نبضك وضغط دمك كل ساعة بعد  4المستشفى أو في العیادة لمدة 
ساعات. إذا كان لدیك نبض قلب بطيء جدا أو منخفض بعد فترة الـ   4كھربائیة القلب قبل تلقي الجرعة الأولى من ڤیلسیپیتي وبعد فترة متابعة لمدة 

 ، فقد یكون علیك الخضوع للمتابعة لمدة زمنیة أطول إلى حین الاستقرار. اانحرافیة قلبك ائ ساعات، أو إذا أظھر فحص تخطیط كھرب  4
 

 ضغط دم مرتفع
 نظرًا لأن ڤیلسیپیتي قد یرفع ضغط دمك، قد یرغب طبیبك بفحص ضغط دمك بصورة دائمة. 

 
 حالات العدوى 

البیضاء تحارب العدوى. أثناء تناولك ڤیلسیپیتي یخفض ڤیلسیپیتي مستوى خلایا الدم البیضاء في دمك (خصوصا تعداد الخلایا اللمفاویة). خلایا الدم 
دث مع  (ولمدة حتى أسبوعین بعد التوقف عن التناول)، قد یكون لدیك احتمال أكبر للإصابة بحالات العدوى، وقد تتفاقم أي عدوى موجودة لدیك. تح

 طبیبك إذا أصبت بعدوى. 
 

إذا كنت تعتقد بأنك مصاب بعدوى، لدیك حمّى، تشعر بأنك مصاب بالإنفلونزا، لدیك ھربس نطاقي أو ألم رأس (صداع) مصحوب بتصلب العنق،  
  مع حساسیة للضوء، حالات غثیان، طفح جلدي و/أو ارتباك أو اختلاجات (نوبات) (قد تكون ھذه أعراضا لالتھاب السحایا و/أو التھاب الدماغ 

 عن عدوى فطریة أو عدوى فیروسیة بسبب الھربس)، راجع طبیبك فورا، لأن من شأن ھذا أن یكون أمرا جدیا ویشكل خطرا على الحیاة. الناتج 
 

 نادرة فیروسیة   دماغیة عدوى ھي PML. لڤیلسیپیتي مشابھة أدویة مع(PML)  المترقي البؤر - متعدد اعتلال بیضاء الدماغ من عن حالات تم الإبلاغ
  بأحد أصبت إذا. الارتباك أو الذاكرة فقدان،  الخرق، متواصلا ضعفا ،الرؤیة في  اضطرابا PML تشمل أعراض . للموت أو شدیدة  لإعاقة تؤدي قد

إذا تم  ڤیلسیپیتي بواسطة  علاجك وسیوقف الحالة ھذه تقییم أجل من إضافیة فحوص بإجراء طبیبك سیفكر. فورا طبیبك بإبلاغ قم ،الأعراض ھذه
 . PML إصابتك بـ تشخیص

 
 البقعیة) في العینالاستسقاء البقعي (الوذمة 

سمى الاستسقاء البقعي (انتفاخ في البقعة، الجزء المركزي من الشبكیة في الجزء الخلفي من العین). تكون  قد یسبب ڤیلسیپیتي مشكلة في بصرك تُ 
الواقعة تحت بیاض كرة العین)، أو  الطبقة   ، Uveitisخطورة نشوء الاستسقاء البقعي في العین أكبر إذا كنت مصابا بالسكري، التھاب العنبیة (

مشاكل عیون معینة أخرى. إذا كنت تعاني من إحدى ھذه الحالات، سیقوم طبیبك بفحص بصرك قبل بدء تناول ڤیلسیپیتي وبصورة دائمة أثناء  
بك بأي تغییر في بصرك أثناء أشھر بعد بدء العلاج. أخبر طبی  3-4العلاج. إذا لم تكن تعاني من ھذه الحالات، سیقوم طبیبك بفحص بصرك خلال 

 العلاج بـ ڤیلسیپیتي.
 

 راجع طبیبك فورا إذا كنت تعاني من إحدى الحالات التالیة: 
 تشویش أو ظلال في مركز رؤیتك •
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 منطقة عمى في مركز رؤیتك  •
 حساسیة للضوء  •
 رؤیة بلون استثنائي (داكن)  •
 

 الفحوص والمتابعة 
 . دائمةبفحص ضغط دمك بصورة قد یرغب الطبیب 

 ) وھو فحص للنشاط الكھربائي في القلب. ECGسیقوم طبیبك بفحص قلبك قبل بدء العلاج بواسطة تخطیط كھربائیة القلب (
 قبل، أثناء وبعد العلاج، سیقوم طبیبك بتوجیھك لإجراء فحص دم لمتابعة أداء الكبد لدیك. 

 سیقوم طبیبك بفحص بصرك في وقت قریب من بدء تناول ڤیلسیپیتي، وفي حال وجود عوامل خطورة، بصورة دائمة أیضا أثناء العلاج. 
 

 السرطان 
  یضعف ڤیلسیپیتي جھازك المناعي. یزید ھذا من خطورة إصابتك بالسرطان، لا سیما سرطان الجلد. تم الإبلاغ عن سرطانات الجلد عند استعمال

الجلد (مثلا، كتل لؤلؤیة لامعة)، بقع أو جروح مفتوحة لا تتعافى خلال أسابیع. قد  أدویة شبیھة بـ ڤیلسیپیتي. أبلغ طبیبك فورا إذا لاحظت كتلا في 
مرور  تشمل أعراض سرطان الجلد نموا استثنائیا أو تغییرات في أنسجة الجلد (مثلا، شامات استثنائیة) مع تغییر في اللون، الشكل أو الحجم مع 

) بما في ذلك العلاج  UVك الحدّ من تعرضك لضوء الشمس وللضوء فوق البنفسجي (الوقت. نظرا لوجود خطورة للإصابة بسرطان الجلد، علی 
 بالضوء أو العلاج الضوئي الكیمیائي من خلال ارتداء ملابس واقیة ودھن كریم الحمایة (مع معامل وقایة عالٍ) بصورة دائمة. 

 
 ) PRESمتلازمة الاعتلال الدماغي الخلفي العكوس (
آلام الرأس، تغییرات في الرؤیة،   PRES) ھي حالة یتورم فیھا الدماغ. تشمل أعراض PRESمتلازمة الاعتلال الدماغي الخلفي العكوس (

 راجع طبیبك فورا.  ،تراجع الوعي، الارتباك والاختلاجات (نوبات). إذا أصبت بأحد ھذه الأعراض
 

 التطعیمات
استشارة من طبیبك. قد لا تعمل التطعیمات كما ینبغي أثناء العلاج بـ ڤیلسیپیتي. من  إذا كان یتوجب علیك تلقي تطعیم، توجھ في البدایة لتلقي 

  المفضل التأكد من أنك أخذت كل التطعیمات الموصى بھا قبل بدء العلاج. قد تثیر التطعیمات (اللقاحات) الحیّة (تطعیمات تحتوي على مسبب 
أسابیع على الأقل، أو بعد التوقف عن تناول   4یجب إعطاؤھا قبل بدء العلاج بـ  عدوى مضعّف) العدوى التي من المفترض أن تمنعھا، ولذلك

 ڤیلسیپیتي بأسبوعین على الأقل. 
 

 فحوص أداء الكبد 
صورة  قد یؤثر ڤیلسیپیتي على أداء الكبد لدیك. أبلغ الطبیب فورا إذا أصبت بأحد الأعراض التالیة: اصفرار الجلد أو بیاض العین، بول داكن ب 

 من منطقة البطن، تعب، شھیة منخفضة أو حالات غثیان وتقیؤ لا تفسیر لھا.  ىاستثنائیة (لون بني)، ألم في الجھة الیمن 
 

 قبل، أثناء وبعد العلاج، سیقوم طبیبك بتوجیھك لإجراء فحص دم لمتابعة أداء الكبد لدیك. 
 

 مشاكل في الرئة 
احتمال أكبر لدى المرضى الذین لدیھم مشاكل صعبة في الرئتین للإصابة بأعراض جانبیة من ھذا  قد یؤثر ڤیلسیپیتي على أداء الرئتین. ھنالك 

 النوع. 
 

 ) UCعلاجات أخرى لالتھاب القولون التقرحي (
یتم  بالعادة، سیوصیك طبیبك بإیقاف العلاجات الأخرى لالتھاب القولون التقرحي، عدا الكورتیكوستیروئیدات (مثل كورتیزون)، ومیسالازین. قد 

بسبب  ، استعمال أدویة معینة لالتھاب القولون التقرحي في حالات أخرى أیضا. أخبر طبیبك بكل الأدویة الأخرى التي تتناولھا. عند تغییر العلاج
أمرك خطورة حصول آثار إضافیة مثبطة للمناعة، قد تزداد خطورة العدوى لفترة ما. یمُنع تناول مستحضرات أخرى تثبط الجھاز المناعي، إلا إذا 

 الطبیب بالقیام بذلك. 
 

 النساء في جیل الخصوبة 
راء  إذا تم استعمال ڤیلسیپیتي خلال الحمل، فقد یسبب الضرر للجنین. قبل بدء العلاج بـ ڤیلسیپیتي، سیشرح لك طبیبك المخاطر وسیطلب منك إج

العلاج تشرح لماذا ممنوع علیك الحمل أثناء تناول ڤیلسیپیتي. في بطاقة متلقي  فحص حمل للتأكد من أنك لست حاملا. سیعطیك طبیبك بطاقة لمتلقي 
لحمل أثناء العلاج، ستتلقین الشرح كذلك حول ما یجب علیك القیام لھ لأجل تجنبّ الحمل أثناء تناولك ڤیلسیپیتي. علیك استعمال وسائل ناجعة لمنع ا

 ). 2"الحمل، وسائل منع الحمل والإرضاع" في البند  ي لسیپیتي (انظریوما بعد التوقف عن العلاج بـ ڤی  14العلاج ولمدة 
 

 إذا كان واحد أو أكثر من الأمور المذكورة أعلاه ینطبق علیك، تحدث مع الطبیب قبل تلقیك العلاج بـ ڤیلسیپیتي.
 

 الأطفال والمراھقون  
عاما. سبب ذلك ھو أنھ لم تتم دراسة نجاعة وسلامة ڤیلسیپیتي لدى ھذه  16الدواء لیس مخصصا للاستعمال لدى لأطفال والمراھقین دون عمر 

 الفئة العمریة. 
 

 التفاعلات بین الأدویة 
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خبر الطبیب  إذا كنت تتناول، تناولت مؤخّرًا أو من المحتمل أن تتناول أدویة أخرى بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة والمكمّلات الغذائیةّ، فأ
سبب ذلك ھو أن ڤیلسیپیتي قد یؤثر على طریقة عمل الأدویة الأخرى. كذلك، قد تؤثر الأدویة الأخرى على طریقة عمل   أو الصیدليّ بذلك. 

 ڤیلسیپیتي. وبصورة خاصة یجب إبلاغ الطبیب أو الصیدلي قبل بدء العلاج بـ ڤیلسیپیتي إذا كنت تتناول أو إذا تناولت في الماضي: 
أدویة للسیطرة على نظم قلبك وضغط الدم (حاصرات بیتا وحاصرات قنوات الكالسیوم). قد یزید استعمال ھذه الأدویة تأثیر ڤیلسیپیتي على  •

 . نبض القلب غیر المنتظم
 أدویة للسیطرة على وتیرة القلب (مضادات اضطراب النظم)، أو نبضات القلب.   •
 ڤیلسیپیتي الجھاز المناعي.أدویة تؤثر على الجھاز المناعي. قد یضعف استعمال ھذه الأدویة مع   •
ال  التطعیمات. إذا كنت بحاجة لتلقي تطعیم، تحدث مع طبیبك. یمُنع استعمال ڤیلسیپیتي قبل تلقي التطعیم بأسبوعین على الأقل. یمُنع استعم •

 . أسابیع على الأقل  4ڤیلسیپیتي بعد تلقي تطعیم حي بـ 
من الجسم  التي تعیق إخلاء ڤیلسیپیتي  ىالأخر ) (علاج مضاد للفطریات) وبعض الأدویة المعینة fluconazoleقد یزید فلوكونازول (  •

مستویات ڤیلسیپیتي في الدم، الأمر الذي یزید خطورة حصول الأعراض الجانبیة مع ڤیلسیپیتي. من المفضل عدم تناول ھذه الأدویة أثناء 
 استعمال ڤیلسیپیتي. سیقدم لك طبیبك الاستشارة بشأن ذلك. 

) وأدویة معینة أخرى تزید من إخلاء ڤیلسیپیتي من الجسم مستویات  enzalutamide، إنزالوتامید (rifampicin)ریفامبیسین (قد یقلل  •
 فاعلیتھ. من المفضل عدم تناول ھذه الأدویة أثناء تناول ڤیلسیپیتي. سیقدم لك طبیبك الاستشارة بشأن ذلك.   تقللوڤیلسیپیتي في الدم  

ون  قد یزید ڤیلسیپیتي قلیلا مستویات الھرمونات التي یتم إفرازھا من بعض حبوب منع الحمل. ستكونین ما تزالین محمیة من الحمل، لكن قد یك •
 احتمال شعورك بأعراض جانبیة ناتجة عن حبوب منع الحمل أعلى. إذا كانت لدیك أي أعراض جانبیة، تحدثي مع الطبیب أو الصیدلي. 

 
 استعمال الدواء والغذاء 

 الدواء كل یوم مع أو بدون طعام.  تناولأیام. بعد ذلك، یمكنك  3مع الطعام خلال أول  تناول الدواءیجب 
 

 الحمل، وسائل منع الحمل والإرضاع
 علیك استشارة الطبیب قبل استعمال ھذا الدواء إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدین بأنك حامل أو تخططین للحمل. 

 
 للنساء الحمل ووسائل منع الحمل  

م استعمال  یمُنع استعمال ھذا الدواء إذا كنت حاملا، تخططین للحمل أو إذا كنت امرأة قادرة على الحمل ولا تستعملین وسائل منع حمل ناجعة. إذا ت 
 ڤیلسیپیتي خلال الحمل، فھنالك خطورة للتسبب بالضرر للجنین. 

المخاطر قبل العلاج بـ ڤیلسیپیتي، قد یطلب منك إجراء فحص حمل للتأكد من أنك لست  إذا كنت امرأة قادرة على الحمل، استشیري طبیبك بشأن 
یوما بعد انتھاء العلاج بـ ڤیلسیپیتي. استشیري الطبیب بشأن استعمال وسائل    14حاملا. علیك استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل أثناء العلاج ولمدة 

 منع الحمل خلال ھذه الفترة. 
 

 سیعطیك طبیبك بطاقة لمتلقي العلاج تشرح لماذا ممنوع علیك الحمل أثناء تناول ڤیلسیپیتي.
 

). سیتم  3 إذا حملت خلال العلاج بـ ڤیلسیپیتي، یجب إبلاغ الطبیب فورا. قد یوقف طبیبك العلاج (انظري "إذا توقفت عن تناول ڤیلسیپیتي" في البند
 الجنین.إجراء فحوص ما قبل الولادة لمتابعة صحة 

 
 الإرضاع 

لیس بالإمكان استبعاد خطورة حصول أعراض جانیة لذلك یمُنع الإرضاع خلال العلاج بالدواء. لیس معروفا إن كان الدواء ینتقل إلى حلیب الأم و
 لدى الطفل.  

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

السیاقة أو تشغیل الماكینات. إذا شعرت بالدوار بعد تلقي العلاج بـ  لیس لڤیلسیپیتي أي تأثیر أو قد یكون ھناك تأثیر ھامشي على القدرة على 
 ڤیلسیپیتي، لا تقم بالسیاقة ولا تستعمل الماكینات. 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 )، والتي قد تسبب ردود فعل تحسسیة. E102( یحتوي ڤیلسیپیتي على مادة صبغة، تارترازین
 یحتوي ڤیلسیپیتي على الصودیوم. 

 "خالیا من الصودیوم". فعلیاً  ملغ من الصودیوم في الجرعة، أي أنھ یعتبر  23یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
 

 . كیف تستعمل الدواء؟ 3
 ). UCیجب أن یتم بدء العلاج بـ ڤیلسیپیتي تحت إشراف طبیب مختص بعلاج التھاب القولون التقرحي (

 تعلیمات الطبیب. یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب 
 یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة تناول المستحضر. 

 
یمُنع تجاوز الجرعة . في الیوم  مرة أخذه یتم ملغ 2 بعیار واحد قرص: ھي المتبّعة عادة الجرعة. فقط الطبیب سیحدّدھما العلاج وطریقة  الجرعة

 . الموصى بھا 



Velsipity PIL Israel CC16 July 2025 

5 
2024-0095601, 2024-0091596, 2024-0095657 

 
                                                                                   

 

 الدواء كل یوم مع أو بدون طعام.  تناولأیام. بعد ذلك، یمكنك  3مع الطعام خلال أول  طریقة التناول: یجب تناول الدواء 
  مع الماء. لا تتوفر معلومات حول السحق/الشطر/المضغ.  یجب بلع القرص كاملاً 

 
 

 إذا تلقیت جرعة ڤیلسیپیتي أعلى مما یجب 
ستشفى  إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ، توجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في الم

 وأحضر علبة الدواء معك.  
 

 إذا نسیت تناول ڤیلسیپیتي  
 یمُنع تناول جرعة مضاعفة. المعتاد.  كخذ الجرعة التالیة في وقت ، یلسیپیتيڤجرعة من إذا نسیت تناول 

 
 یجب الاستمرار في العلاج حسَب توصیة الطبیب. 

 حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب. 
 

 إذا توقفت عن تناول ڤیلسیپیتي  
أیام أو أكثر على التوالي، یجب تناول   7ذا قرر طبیبك إیقاف العلاج مؤقتا لمدة إیمُنع التوقّف عن العلاج أو تغییر الجرعة دون استشارة الطبیب. 

 أیام بعد بدء العلاج مجددا. بعد ذلك بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.   3الدواء مع الطعام على مدار أول 
 

  بدایةأیام أو أكثر على التوالي، قد یتكرر التأثیر على نظم القلب الذي من الممكن أن یظھر في  7إذا عدت لتناول ڤیلسیپیتي بعد إیقاف العلاج لمدة 
لدواء لمدة  العلاج مرة أخرى، وقد تحتاج للخضوع للمتابعة في المستشفى أو في العیادة. ممنوع العودة لتناول ڤیلسیپیتي مجددا بعد إیقاف استعمال ا

 أیام دون استشارة الطبیب.  7
 

یوما بعد التوقف عن التناول. قد یبقى تعداد خلایا دمك البیضاء (تعداد الخلایا اللمفاویة) منخفضا حتى   14سیبقى ڤیلسیپیتي في جسمك حتى 
 ) خلال ھذه الفترة. 4أسبوعین وقد تستمر الأعراض الجانبیّة المذكورة في ھذه النشرة بالظھور (انظر "الأعراض الجانبیّة" في البند 

 
 تتناول فیھا دواء. ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا.  في كلّ مرّة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق ومن الجرعة  

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

 الجانبیّة. الأعراض  4
من المحتمل  كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال ڤیلسیپیتي أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تندھش عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. 

 ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.   
 

 'تحذیرات إضافیة'.  2انظر أیضا التفصیل في الفصل  -أعراض جانبیة خطیرة  
 الطبیب فورا إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبیة التالیة، والتي قد تكون خطیرة: راجع 

 
 أشخاص)   10من  1(قد تؤثر على حتى  common)أعراض جانبیة شائعة ( 

 بطء القلب (نظم قلب بطيء)  •
 فرط ضغط الدم (ضغط دم مرتفع) •
 ونقل البول) عدوى في المسالك البولیة (عدوى في أجزاء الجسم التي تقوم بتجمیع  •
 عدوى في مجاري التنفس السفلیة (عدوى في مجاري التنفس السفلیة أو الرئتین) •
 

 شخص)  100من  1) (قد تؤثر على حتى uncommonأعراض جانبیة غیر شائعة (
 إحصار أذیني بطیني (نوع من الاضطراب في نظم القلب)  •
 استسقاء بقعي في العین (انتفاخ في البقعة، الجزء المركزي من الشبكیة في الجزء الخلفي من العین) •
 

 '. إضافیة'تحذیرات  2انظر أیضا التفصیل في الفصل  - إضافیة  جانبیة أعراض
 راجع الطبیب فورا إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبیة التالیة: 

 
 أشخاص)  10من بین  1) (قد تؤثر على أكثر من very commonأعراض جانبیة شائعة جدًا (

 اللمفاویات (مستویات منخفضة من الخلایا اللمفاویة، نوع من خلایا الدم البیضاء) قلّة  •
 

 أشخاص)   10من  1(قد تؤثر على حتى  common)أعراض جانبیة شائعة ( 
 فرط كولسترول الدم (مستویات مرتفعة من الكولسترول في الدم)  •
 ألم رأس (صداع)   •
 شعور بالدوار  •
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 الكبد في فحوص الدم، الأمر الذي قد یكون مؤشرا لمشاكل في أداء الكبد لدیكارتفاع بمستویات إنزیمات  •
 قلّة العدلات (مستویات منخفضة من الخلایا المتعادلة، نوع من خلایا الدم البیضاء)  •
 اضطرابات البصر  •
 

 مذكور في النشرة، علیك استشارة الطبیب. إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر 
 

 الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة: 
بالإمكان إبلاغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة جراء علاج دوائي" الموجود على  

) الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو  www.health.gov.ilالصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة (
 https://sideeffects.health.gov.ilعبر دخول الرابط: 

 
 . كیف یخزن الدواء؟ 5
تتجنّب  تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا  •

 التسمّم. لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس  . على العبوّة) الظاھر exp. date( تاریخ انتھاء الصلاحیّةیمُنع استعمال الدواء بعد  •

 الشھر.  
 شروط التخزین: 

 . Cº25یجب التخزین في درجة حرارة أقل من  •
 یجب التخزین في العبوة الأصلیة لحمایتھ من الرطوبة.  •
 ضررا أو علامات على التلف. یمُنع استعمال الدواء إذا لاحظت   •
. سیساعد  یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحّيّ أو سلّة المھملات في البیت. قم باستشارة الصیدليّ بالنسبة إلى كیفیة التخلّص من الدواء  •

 ذلك في الحفاظ على البیئة. 
 

 . معلومات إضافیّة 6
 أیضًا على: بالإضافة إلى المركّب الفعّال، یحتوي الدواء 

 محتویات القرص: 
mannitol (E421), microcrystalline cellulose (E460i), sodium starch glycolate (Type A), magnesium 
stearate (E470b). 

 القرص:  طلاء
poly (vinyl alcohol) (E1203), titanium dioxide (E171), macrogol 4000 (E1521), talc (E553b), indigo 
carmine aluminium lake (E132), tartrazine aluminium lake (E102) and brilliant blue FCF aluminium lake 
(E133). 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 
 " في الجھة الثانیة. 2" على جھة واحدة و "ETRملم مع " 6ملغ: قرص أخضر، مستدیر، مطلي بقطر حوالي  2ڤیلسیپیتي 

قرصا مطلیا. قد لا    30أو في عبوة قنینة تحتوي على  ،قرصا مطلیاً  98أو  28یتم تسویق الدواء في عبوة كرتون فیھا عبوة شریط تحتوي على 
 یتمّ تسویق جمیع أنواع العبوّات. 

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

 
 38002-69-177رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

 
 الجنسین.  لكلا لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ 

 
 . 07/2025في  ھاث حدی ت  تم
 

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

