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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ليكڨيو  284  ملغ
محلول للحقن في محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي إبرة، للحقن تحت الجلد

المادة الفعاّلة:
 inclisiran ( إنكليسيران الصوديوم إبرة على  المحلول في محقنة جاهزة للاستعمال مع واقي  يحتوي كل 1.5 ملل من 

إنكليسيران. ملغ   284 يعادل  بما   ) sodium
كل 1 ملل يحتوي على إنكليسيران الصوديوم يعادل 189 ملغ من إنكليسيران.

المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر البند 6 "معلومات إضافية" والبند 2 "معلومات مهمة عن قسم من مركّبات 
الدواء".

اقــرأ النشــرة بتمعـّـن حتــى نهايتهــا وذلــك قبــل البــدء باســتعمال الــدواء. تحتــوي هــذه النشــرة علــى معلومــات موجــزة عــن 
الــدواء. إذا كانــت لديــك أســئلة إضافيــة، توجّــه إلــى الطبيــب أو الصيدلــيّ.

وُصِــف هــذا الــدواء لعــلاج مرضــك. لا تعطِــه للآخريــن؛ لأنـّـه قــد يضرهــم، حتــى لــو بــدا لــك تشــابه بيــن حالتــك الصحيــة 
وحالتهم.

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟1. 
ليكڨيو معدّ للبالغين الذين لديهم فرط كولسترول الدم الأولي )العائلي متغاير الازدواج أو غير العائلي(، أو عُسر شحميات 

الدم المختلط، كإضافة إلى الحمية الغذائية:
بالدمج مع ستاتين أو بالدمج مع ستاتين وعلاجات أخرى لخفض مستويات الدهنيات في الدم، لدى متعالجين لا يحققون القيم - 

المرجوة من الكولسترول من نوع LDL عند إعطائهم الحد الأقصى من جرعة ستاتين التي يمكن تحمّلها، أو 
تحمّل -  يستطيعون  لا  متعالجين  لدى  الدم،  في  الدهنيات  مستويات  لخفض  أخرى  علاجات  مع  بالدمج  أو  وحيد  كعلاج 

الستاتينات.  لإعطائهم  استعمال  مانع  هناك  أن  أو  الستاتينات 
المجموعة العلاجية: أدوية تؤثر في الدهنيات )اللبيدات(. أدوية أخرى تؤثر في الدهنيات )اللبيدات(.

)الكولسترول   LDL نوع  من  الكولسترول  مستويات  إنكليسيران  يخفض  إنكليسيران.  الفعاّلة  المادة  على  ليكڨيو  يحتوي 
مرتفعة. مستوياته  تكون  عندما  الدموية  والدورة  القلب  في  مشاكل  يسبب  قد  الذي  "السيئ"(، 

يدعى  بروتين  إنتاج  من  للحد  الجسم(  خلايا  في  وراثية  )مادة  الريبوزي  النووي  الحمض  إعاقة  عبر  إنكليسيران  يعمل 
  PCSK9 . يمكن أن يرفع هذا البروتين مستويات الكولسترول من نوع LDL، ويساعد منع إنتاجه على خفض مستويات 

.LDL الكولسترول 
قبل استعمال الدواء2. 

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كانت لديك حساسيةّ )أرجية( لإنكليسيران أو لأحد المكوّنات الأخرى التي يحتويها الدواء )المفصّلة في البند 6(.  	

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل العلاج بليكڨيو أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة إذا: 

كنت تتلقى علاجا بغسيل الكلى 	
كنت تعاني من مرض كبد خطير 	
كنت تعاني من مرض كلى خطير 	

الأطفال والمراهقون:
هذا الدواء غير معدّ للأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما.

ليست هناك معلومات متعلقة بسلامة ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين دون سن 18 عاما.  
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية:

أو  الطبيب  أخبر  غذائيةّ،  ومكمّلات  طبية  دون وصفة  أدوية  فيها  بما  أخرى،  أدوية  مؤخرًا  تناولتَ  أو  تتناول  كنتَ  إذا 
بذلك.  الصيدلي 

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
قبل  الممرضة  أو  الصيدلي  الطبيب،  استشارة  للحمل، عليكِ  أو تخططين  أنكِ حامل،  تظنين  أو مرضعة،  كنتِ حاملا  إذا 

الدواء. استعمال 
هناك معلومات محدودة حول الاستعمال أثناء الحمل، لهذا يجب تجنب استعمال ليكڨيو خلال الحمل. 

ليس معروفاً فيما إذا كان ليكڨيو  ينتقل إلى حليب الأم. سيساعدكِ الطبيب في اتخاذ القرار فيما إذا كان يمكنكِ متابعة الرضاعة 
أو بدء العلاج بليكڨيو. سينظر الطبيب في الفائدة التي تجنينها من العلاج مقابل الخطر المحتمل على طفلكِ عند الرضاعة 

خلال العلاج.
الخصوبة

لا تتوفر معلومات عن تأثير ليكڨيو على الخصوبة لدى البشر. في الأبحاث على الحيوانات، لم يشُاهد تأثير على الخصوبة.
السياقة واستعمال الماكينات: 

يؤثر ليكڨيو قليلا أو لا يؤثر إطلاقا في قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكينات.
معلومات مهمّة عن قسمٍ من مركّبات الدواء:

يحتوي ليكڨيو على الصوديوم
يحتــوي هــذا الــدواء علــى أقــل مــن 1 مليمــول مــن الصوديــوم )23 ملــغ( فــي كل جرعــة، أي إنــه يعتبــر فــي الواقــع "خاليــا 

ــن الصوديوم". م
كيف تستعمل الدواء؟	. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 
عليك الفحص مع الطبيب، الممرضة أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 

الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب فقط. 
الجرعة الموصى بها غالبا من ليكڨيو  هي 284 ملغ بالحقن تحت الجلد. تعُطى الجرعة التالية بعد 3 أشهر، وبعد ذلك تعُطى 

جرعات إضافية كل 6 أشهر.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

قبل بدء العلاج بليكڨيو، احرص على تناول تغذية لخفض الكولسترول ومن المتوقع أن تتناول ستاتين. عليك أن تحافظ على 
اتباع هذه التغذية وتواصل تناول ستاتين طوال كل الفترة التي تتناول فيها ليكڨيو.

ليكڨيو معدّ للحقن تحت الجلد في منطقة البطن. يشتمل موقع الحقن البديل على الذراع العلوية أو الفخذ. يعطي طبيب أو 
ممرضة )أحد أفراد الطاقم الطبي( ليكڨيو لك.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
سوف يقوم الطبيب أو الممرضة )جهة طبية( بإعطائك الدواء. بحالة غير مرجحة الحدوث، قد تعطى أكثر من اللازم من 

الدواء )جرعة مفرطة(، عندها سوف يفحصك الطبيب أو جهة طبية أخرى تحسباً لحدوث أعراض جانبية. 
إذا نسيت تناول جرعة ليكڨيو 

إذا تخطيت موعد الحقن، توجه إلى الطبيب أو الممرضة في أسرع وقت ممكن لتحديد موعد الحقن التالي الخاص بك.
يجب المداومة على العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. 

ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية4. 
الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المستخدِمين.  بعض  لدى  جانبية  أعراضًا  ليكڨيو  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 

منها. أيٍّ  تعاني من  ألّا  المحتمل  فمن  الجانبيةّ. 
أعراض جانبية شائعة ) common ( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

رد فعل في موقع الحقن، مثلا: ألم، احمرار أو طفح. 	
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك 

استشارة الطبيب.
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة بأعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج 
دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة )www.health.gov.il( والذي يحوّلك إلى استمارة على 

https://sideeffects.health.gov.il :الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط
كيفية تخزين الدواء؟	. 

تجنبّ التسمم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو 
الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب. 

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى 
اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من C°30. يمُنع التجميد.
سيفحص الطبيب، الصيدلي أو الممرضة الدواء، ويتخلصون منه في حال كان يتضمن جزيئات.

لا يجوز التخلص من الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في سلة النفايات المنزلية. يتخلص الطبيب، الصيدلي أو الممرضة 
من الأدوية التي لم تعد تستعملها. تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.

معلومات إضافية6ّ. 
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 

water for injections, sodium hydroxide, concentrated phosphoric acid. 
)انظر البند "يحتوي ليكڨيو على الصوديوم"(

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة
ليكڨيو هو محلول صاف، عديم اللون ضارب إلى الأصفر الباهت، خال من الجزيئات.

تحتوي كل عبوّة على محقنة واحدة جاهزة للاستعمال مع واقي إبرة، للاستعمال لمرة واحدة.
اسم صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: 

نوڨارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب. 
تم تحريرها في تشرين الاول 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 167-93-36715-99
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations )Preparations( - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Leqvio 284 mg
Solution for injection in pre-filled syringe with needle guard for 
subcutaneous injection
Active ingredient:
Each pre-filled syringe with needle guard contains inclisiran sodium equivalent to 
284 mg inclisiran in 1.5 ml solution.
Each ml contains inclisiran sodium equivalent to 189 mg inclisiran.
Inactive ingredients and allergens: See section 6 ‘Additional information’ and section 
2 under ‘Important information about some of this medicine’s ingredients’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet 
contains concise information about this medicine. If you have any further questions, 
consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their medical condition is similar to yours.
1. What is this medicine intended for?
Leqvio is indicated for adults with primary hypercholesterolaemia )heterozygous 
familial and non familial( or mixed dyslipidaemia, as an adjunct to diet:
- in combination with a statin or statin with other lipid lowering therapies in patients 

unable to reach LDL cholesterol goals with the maximum tolerated dose of a statin, or 
- alone or in combination with other lipid lowering therapies in patients who are statin 

intolerant, or for whom a statin is contraindicated. 
Therapeutic group: fats )lipids( modifying agents, Other fats )lipids( modifying agents.
Leqvio contains the active substance inclisiran. Inclisiran lowers levels of LDL 
cholesterol )“bad” cholesterol(, which can cause heart and blood circulation problems 
when levels are elevated.
Inclisiran works by interfering with RNA )genetic material in body cells( to limit the 
production of a protein called PCSK9. This protein can increase LDL cholesterol levels 
and preventing its production helps to lower your LDL cholesterol levels.
2. Before using this medicine 
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive )allergic( to inclisiran or to any of the other ingredients in this 
medicine )listed in section 6(. 

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Leqvio, tell your doctor, pharmacist or nurse if: 
 	 you are being treated with dialysis
 	 you have severe liver disease
 	 you have severe kidney disease

Children and adolescents:
This medicine is not intended for children and adolescents under the age of 18.
There is no information about the safety of use and effectiveness of this medicine in 
children and adolescents under the age of 18. 
Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription 
medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist.
Pregnancy, breast-feeding and fertility:
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to 
become pregnant, consult your doctor, pharmacist or nurse before taking this medicine.
There is limited information about use during pregnancy and therefore use of Leqvio 
should be avoided during pregnancy. 
It is not yet known whether Leqvio passes into breast milk. Your doctor will help you 
to decide whether to continue breast-feeding or to start treatment with Leqvio. Your 
doctor will consider the benefits of treatment for you, compared with the potential risk 
of breast-feeding while taking the treatment for your baby.
Fertility
No information on the effect of Leqvio on human fertility is available. 
Animal studies did not show any effects on fertility.
Driving and using machines: 
Leqvio has a negligible effect or no effect at all on your ability to drive or use machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients:
Leqvio contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium )23 mg( per dose, that is to say essentially  
‘sodium free’.
	. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor, nurse or pharmacist if you are not sure about your dose or 
about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine. 
The recommended dosage of Leqvio is usually 284 mg given by injection under the 
skin. The next dose is given after 3 months, followed by further doses every 6 months.
Do not exceed the recommended dose.
Before starting treatment with Leqvio, you should strictly follow to a diet to lower your 
cholesterol and it is likely that you will be taking a statin. You should stay on this diet 
and keep taking the statin all the time you are taking Leqvio.
Leqvio is intended for injection under the skin in the area of the abdomen. Alternative 
injection sites include the upper arm or thigh. Leqvio will be given to you by a doctor or 
nurse )healthcare professional(.
If you have accidentally taken a higher dose
This medicine will be given to you by a doctor or nurse )healthcare professional(. In the 
highly unlikely event that you are given too much medicine )an overdose(, the doctor 
or other healthcare professional will check you for side effects.
If you forget to take Leqvio
If you miss the date for your injection, contact your doctor or nurse as soon as you can 
to schedule your next injection.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting your 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose every time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your doctor 
or pharmacist.

4. Side effects 
Like with all medicines, using Leqvio may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by this list of side effects. You may not experience any of them.
Common side effects affect 1-10 in 100 users:
 	 Injection site reactions, such as pain, redness or rash.

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you  
experience a side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side 
Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page )www.health.gov.il( 
which links to an online form for reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il
	. How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a closed 
place, out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by a doctor. 
Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( which is stated on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store below 30°C. Do not freeze.
The doctor, pharmacist or nurse will check this medicine and will discard it if it contains 
particles.
Do not throw away medicines via wastewater or household waste. Your doctor, 
pharmacist or nurse will throw away medicines that you no longer use. These measures 
will help protect the environment.
6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains: 
water for injections, sodium hydroxide, concentrated phosphoric acid.
)See the section ‘Leqvio contains sodium’(.
What the medicine looks like and contents of the pack
Leqvio is a clear, colourless to pale yellow solution, free of particulates.
Each pack contains one single-use pre-filled syringe with needle guard.
Registration holder and importer’s name and address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv. 
Revised in October 2022 according to MOH guidelines
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry:
167-93-36715-99
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