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 1986  -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 
 

 ملغ  150ملغ و  75ملغ/ 50ملغ/ 100تریكافتا  
 أقراص مطلیةّ 

 
 المواد الفعاّلة وكمیتھا 

 برتقالي لونھا أقراص مطلیّة 
 ملغ 75ملغ وإیڤاكفتور   50ملغ، تزاکافتور  100  الكساکافتوریحتوي كل قرص مطلي على 

(elexacaftor 100 mg, tezacaftor 50 mg, and ivacaftor 75 mg) 
 

 
 أقراص مطلیّة لونھا أزرق فاتح 

 ) Ivacaftor 150 mg(ملغ  150یحتوي كل قرص مطلي على إیڤاكفتور  
 

  "معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء" ". انظر أیضا  معلومات إضافیةّ" 6انظر البند  –الموادّ غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة 
 .  2في البند 

 
  تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لدیك أسئلة  اقرأ النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل استعمالك للدواء. 

 إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ. 
 

 لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.  لا تعطِھ للآخرین؛  وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك. 
  

   لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ .1
في   F508del  طفرة واحدة من  ولدیھم على الأقل عاما وأكثر،  12) لدى المرضى الذین أعمارھم  CFتریكافتا معدّ لعلاج تلیّف الكبد ( 

 .تریكافتاب لعلاج تستجیب لالتي  أخرى طفرة أو   CFTRجین 
 

 المجموعة العلاجیة:  
 CFTRیصحح   -ساکافتور  كال

 CFTRیصحح   -تیزاكفتور 
 CFTR) لبروتین  potentiatorیزید الحساسیة (  -إیڤاكفتور 

 
  نشاط البروتین.على سطح الخلیة، ویحسن إیڤاكفتور  CFTRكمیة بروتین   یزیدانساکافتور كالتیزاكفتور و

 
 قبل استعمال الدواء .2

 
   یمُنع استعمال الدواء إذا:

، تیزاكفتور أو إیڤاكفتور) أو لأحد المركّبات الأخرى التي  ساکافتوركال(كنت تعاني من الحساسیة (الأرجیة) للمواد الفعاّلة   •
 "). معلومات إضافیةّ "  -  6یحتویھا الدواء (انظر البند 

 
 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 

 
 قبل تناول تریكافتا، أخبر الطبیب بأیة حالة طبیة لدیك، بما في ذلك إذا كنت: 

 تعاني من مشاكل في الكلى  •
 عانیت من مشاكل في الكبدتعاني أو  •
 كنتِ حاملا أو تخططین للحمل  •
 كنتِ مرضعة أو تخططین للرضاعة  •
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 الأطفال 
 عامًا.  12تریكافتا غیر مُعَدّ للاستعمال لدى الأطفال دون سن 

 
 الفحوصات والمتابعة 

 یجري الطبیب فحوصات دم لفحص أداء الكبد لدیك: 
 قبل البدء بتناول تریكافتا   •
 أشھر خلال السنة الأولى من تناول تریكافتا   3كل  •
  بعد ذلك، كل سنة خلال تناول تریكافتا   •

 قد یجري الطبیب فحوصات دم لفحص أداء الكبد في أحیان قریبة أكثر إذا كانت مستویات إنزیمات الكبد لدیك مرتفعة في الماضي.  
 

من المراھقین الذین عولجوا بتریكافتا. إذا كنت مراھقا، من المفترض أن   دسة العین (كاتاراكت) لدى قسم شوھدت حالة استثنائیة في ع
 وخلالھ لتشخیص الكاتاراكت.   یجري الطبیب فحوصات عیون قبل العلاج بتریكافتا

 
 التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة 

   فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك.إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما 
 

 تناول تریكافتا إذا كنت تتناول:  لا یجوز 
 دواءان مضادان حیویان یستعملان لعلاج العداوى  –ریفامپین أو ریفابوتین  •
 رع أدویة تسُتعمل لعلاج اختلاجات الص –فینوباربیتال، كاربامازیپین أو فینیتوئین  •
 دواء من مصدر نباتي یسُتعمل لعلاج الاكتئاب   – ) St. John’s wortھیپیریكوم پیرفوراتوم (  •

 تحدث مع الطبیب قبل تناول تریكافتا إذا كنت تتناول أحد الأدویة المفصّلة أعلاه.  
 

قد یؤثر تریكافتا في طریقة عمل أدویة أخرى، وقد تؤثر أدویة أخرى في طریقة عمل تریكافتا. ربما ھناك حاجة إلى ملاءَمة جرعة  
 تریكافتا عند تناولھ مع بعض الأدویة.  

 أخبر الطبیب بشكل خاص إذا كنت تتناول:
أدویة مضادة للفطریات، تسُتعمل لعلاج   –ل كیتوكونازول، إیتراكونازول، فوساكونازول، ڤوریكونازول، أو فلوكونازو •

 العداوى الفطریة  
 أدویة مضادات حیویة تسُتعمل لعلاج العداوى الجرثومیة.  -تیلیثرومایسین، كلاریثرومیسین أو أریثرومیسین   •
 أدویة لتثبیط جھاز المناعة   – سیكلوسپورین، تاكرولیموس، إیڤیرولیموس أو سیرولیموس  •
چلیكوسید قلبي المُستعمل لعلاج قصور عمل القلب الطفیف حتى المعتدل المصحوب باحتقان، ولعلاج اضطراب    –دیچوكسین  •

 وتیرة نظم القلب الذي یدعى الرجفان الأذیني
 دواء مضاد للتخثر، یسُتعمل لمنع حدوث خثرات دمویة   – وارفارین  •
 أدویة لعلاج السكري، تسُتعمل لخفض مستویات السكر في الدم   – دید، چلیبیوراید، ناتیچلینید أو ریپاچلینی  چلیمیپراید، چلیپیزا  •
 أدویة لتقلیل اللیبیدات   –ستاتینات  •

   
 استعمال الدواء والغذاء 

،  الكساکافتوریجب الامتناع عن الأطعمة أو المشروبات التي تحتوي على الجریبفروت خلال العلاج بتریكافتا لأنھا قد تزید كمیة 
تشتمل الأمثلة على أطعمة تحتوي على الدھن   یجب دائما تناول تریكافتا مع طعام یحتوي على الدھن. تیزاكفتور، وإیڤاكفتور في جسمك. 

  یوغورتلفول السوداني، البیض، الجوز، اللحم ومنتجات الحلیب كامل الدسم مثل الحلیب كامل الدسم، الجبنة والعلى الزبدة، زبدة ا
 (الرایب). 

 
 الحمل والإرضاع 

إذا كنتِ حاملاً، أو تظنین أنكِّ حامل، تخططین للحمل أو مرضعة، علیكِ استشارة الطبیب أو الصیدلي قبل استعمال الدواء. ھناك  
ودة عن استعمال تریكافتا لدى النساء الحوامل. یساعدكِ الطبیب على اتخاذ القرار لمعرفة إذا كان من الجید لكِ تناول  معلومات محد

 تریكافتا خلال الحمل. 
تخططین  ، تیزاكفتور، أو إیڤاكفتور (المواد الفعاّلة في تریكافتا) تفُرز في حلیب الأم. إذا كنتِ الكساکافتورلیس معروفاً فیما إذا كان 

للرضاعة، علیكِ استشارة الطبیب قبل تناول تریكافتا. یقرر الطبیب فیما إذا كان سیوصي لكِ بإیقاف الرضاعة أو بإیقاف العلاج  
 تیزاكفتور/إیڤاكفتور.  /الكساکافتورب 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
أو القیام بأیّة فعالیة تتطلب منك أن   سیاقة، استعمال الماكیناتقد یؤدي تریكافتا إلى دوار لدى بعض الأشخاص الذین یتناولونھ. لا یجوز ال

 تكون یقظا حتى تعرف كیف یؤثر تریكافتا فیك.    
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 معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء 

ت معیّنة،  یشتمل قرص تریكافتا ذو اللون الأزرق الفاتح على لاكتوز. إذا أخبرك الطبیب بأنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكریا
 توجھ إلیھ قبل تناول ھذا الدواء.  

  
 كیف تستعمل الدواء؟  .3

علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة   .علیك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب 
  العلاج بالدواء. 

 الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط.   

ملغ) في الصباح،   75ملغ/إیڤاكفتور   50ملغ/تیزاكفتور  100  الكساکافتور ھي قرصان برتقالیان (الجرعة الموصى بھا غالبا   •
 ملغ) في المساء.   150وقرص واحد لونھ أزرق فاتح (إیڤاكفتور 

 ساعة تقریبا.  12یجب تناول الأقراص البرتقالیة والقرص الأزرق الفاتح بفارق زمني مدتھ  •
 لیست ھناك معلومات حول سحق، شطر أو مضغ الأقراص.  یجب ابتلاع الأقراص بھیئتھا الكاملة.  •

 
من تریكافتا بسرعة شبیھة بتلك التي   إذا كانت لدیك مشاكل في الكبد، فقد یحتاج الطبیب إلى تقلیل الجرعة لأن كبدك لا ینجح في التخلص 

 لدى الأشخاص الذین لیست لدیھم مشاكل معتدلة في أداء الكبد.  
 

   یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا.
 

   إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى  
إذا تناولت جرعة أعلى أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في  

 المستشفى، مصطحباً عبوة الدواء معك.  
 

 في الموعد المحدد: إذا نسیت تناول الدواء 
قراص البرتقالیة في الصباح، أو القرص الأزرق الفاتح في  على الموعد الذي تتناول فیھ عادة الأ ساعات أو أقل  6إذا مضى  •

بعد ذلك، یجب تناول الجرعة التالیة   في أسرع وقت ممكن.  مع طعام یحتوي على دھنالتي فوّتھا  یجب تناول الجرعةالمساء، 
 في الوقت الاعتیادي.    

التي   یجب تناول الجرعة على الموعد الذي تتناول فیھ عادة الأقراص البرتقالیة في الصباح، ساعات  6أكثر من  إذا مضى  •
 في المساء.   لا یجوز تناول القرص الأزرق الفاتحفي أسرع وقت ممكن.    مع طعام یحتوي على دھنفوّتھا 

لا یجوز تناول الجرعة  لمساء، على الموعد الذي تتناول فیھ عادة القرص الأزرق الفاتح في اساعات  6  أكثر منإذا مضى  •
 یجب تناول الجرعة التالیة من الأقراص البرتقالیة في الموعد الاعتیادي مع طعام یحتوي على دھن.   .التي فوّتھا 

 لا یجوز لك تناول أكثر من الجرعة الاعتیادیة من تریكافتا تعویضا عن الجرعة المنسیة.   •
 

یب. حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن تناول الدواء من  علیك المداومة على العلاج وفق توصیات الطب 
 دون استشارة الطبیب. 

 
 أخبر الطبیب بذلك. قبل التوقف، علیك التحدث مع الطبیب أو الصیدليّ عن التأثیرات.  إذا توقفت عن تناول الدواء، 

 
ضع النظّارات   تتناول فیھا دواء.  في كلّ مرّة تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   یمُنع تناول الأدویة في الظلام!

 الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا. 
 

 لة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي. إذا كانت لدیكَ أسئ
 

  الأعراض الجانبیة .4
  كجمیع الأدویة، یمكن أن یسبّب استعمال تریكافتا أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. 

 فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 
 

 جانبیة خطیرة تشتمل على:أعراض 
ستوجب عملیة زرع.  ی كون شدید الخطورة وی الكبد وتفاقم في أداء الكبد لدى الأشخاص المصابین بمرض كبدي خطیر قد  ضرر في -

 . مرض في الكبدلا یعانون من  لدى أشخاص أیضا الكبد  رر فيحصل ض 
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 كون ھذه علامة على ضرر في الكبد.  ت مستویات مرتفعة من إنزیمات الكبد في الدم. قد  -
   .حالة استثنائیة في عدسة العین (كاتاراكت)  -

 
 التي قد تدل على مشاكل في الكبد:   ،التالیة شعرت بأحد الأعراض   استشر الطبیب فورا إذا

 ألم أو انزعاج في المنطقة العلویة الیمنى من البطن •
 اصفرار الجلد أو بیاض العین  •
 فقدان الشھیة  •
 غثیان أو تقیؤات •
 بول داكن، لونھ عنبري  •

 
 (تحدث لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین)  أعراض جانبیة شائعة جدا

 صداع  •
 عدوى في المسالك التنفسیة العلویة (زكام) بما في ذلك احتقان الأنف ونزلة   •
 ألم في البطن  •
 إسھال  •
 طفح •
 ارتفاع إنزیمات الكبد •
 

 مستعمل)  100من بین  1-10أعراض جانبیة شائعة (تحدث لدى  
 احتقان في الأنف  •
 لاحظ في فحوصات الدم الذي یُ ارتفاع مستوى فوسفوكیناز الكریاتنین (علامة تدل على انحلال العضل)  •
 انسداد الأنف أو نزلة  •
 إنفلونزا  •
 التھاب الجیوب الأنفیة  •
 ارتفاع مستوى البیلیروبین في الدم  •
 غازات   •
 تورم البطن   •
 التھاب الملتحمة  •
 التھاب البلعوم  •
 التھاب في المسالك التنفسیة   •
 التھاب اللوزتین •
 عدوى في المسالك البولیة  •
 c-reactive proteinارتفاع مستوى   •
 مستوى سكّر منخفض في الدم  •
 دوخة  •
 آلام الدورة الشھریة  •
 حب الشباب  •
 إكزیما •
  حكة   •

 
إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في ھذه النشرة، علیك  

 استشارة الطبیب. 
 

 الأعراض الجانبیة الإبلاغ عن 
من الممكن إبلاغ وزارة الصحّة بأعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "الإبلاغ عن أعراض جانبیّة نتیجة العلاج الدوائي"  

الذي یحوّلك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن   )www.health.gov.il (الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة
 https://sideeffects.health.gov.ilالأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط:  

 
 الدواء؟كیف یخُزّن  .5

تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا  
 لا یمكن التسبب بالتقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب.   تتجنّب التسمّم.

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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الظاھر على الكرتون واللویحة. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى  )  (exp. dateلا یجوز استعمال تریكافتا بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 

 الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 

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

 
 معلومات إضافیّة .6

 بالإضافة إلى المواد الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا على:  
 

 برتقالي  لونھا أقراص مطلیّة 
microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), 
Hypromellose (HPMC), magnesium stearate and sodium lauryl sulfate (SLS).  

 . opadry orange 20A130036یحتوي طلاء القرص على 
 

 
 أقراص مطلیّة لونھا أزرق فاتح 

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hypromellose acetate succinate (HPMCAS), 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, sodium lauryl sulfate (SLS), and colloidal silicon 
dioxide.  
 

 یحتوي طلاء القرص على 
polyvinyl alcohol, titanium dioxide, PEG 3350, talc, FD&C Blue #2/indigo carmine aluminum 
lake, and carnauba wax.  
 

 یحتوي حبر الطباعة على 
shellac, iron oxide black, n-Butyl alcohol, propylene glycol and ammonium hydroxide. 
 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة 
 مختلفین:على قرصین  یحتوي تریكافتا

" في جھة واحدة، وأملس في الجھة الأخرى، ویحتوي على المواد الفعاّلة  T100برتقالي، وعلیھ النقش "لونھ قرص مطلي  •
 ، تیزاكفتور، وإیڤاكفتور. الكساکافتور

 الفعاّلة إیڤاكفتور. بحبر أسود في جھة واحدة، ویحتوي على المادة    "V 150"قرص مطلي لونھ أزرق فاتح، علیھ الطباعة    •
 

،  الكساکافتور قرصا من 14قرصا (  21لویحات. تحتوي كل لویحة على  4قرصا مطلیاّ. الأقراص معبأة في  84  تحتوي العبوة على
 أقراص إیڤاكفتور).   7تیزاكفتور، وإیڤاكفتور و

 
   اسم صاحب التسجیل وعنوانھ

 ڤیرتیكس فارماسوتیكلس (یو. كي) المحدودة 
 ، تل أبیب یافا، إسرائیل7شارع ریبیل 

 
 اسم المُنتج وعنوانھ 

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited 
32-28  Pembroke Street Upper, Dublin 2, D02EK84 

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2022تموز تم تحریرھا في 

 
   الصحة رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة 

-36448-99167-03 
 

 على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسین. لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. 
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