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 1986  -)  مستحضَرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط
 

     ملغ   5  جاكاڤي
5 mg ®Jakavi       

   ملغ  10جاكاڤي  
10 mg ®Jakavi 

   ملغ  15جاكاڤي  
15 mg ®Jakavi      

   ملغ  20جاكاڤي  
20 mg ®Jakavi       

 أقراص أقراص أقراص أقراص
 : یحتوي كل قرص على

 6.60روكسولیتینیب فوسفات  
ملغ، الذي یعادل بقیمتھ  

 ملغ 5روكسولیتینیب  
ruxolitinib phosphate 
6.60 mg 
corresponding to 
ruxolitinib 5 mg 

 : یحتوي كل قرص على
 13.20روكسولیتینیب فوسفات  
ملغ، الذي یعادل بقیمتھ  

 ملغ 10روكسولیتینیب  
ruxolitinib phosphate 
13.20 mg 
corresponding to 
ruxolitinib 10 mg 

 : یحتوي كل قرص على
 19.80روكسولیتینیب فوسفات  
ملغ، الذي یعادل بقیمتھ  

 ملغ 15روكسولیتینیب  
ruxolitinib phosphate 
19.80 mg 
corresponding to 
ruxolitinib 15 mg 

 : یحتوي كل قرص على
 26.40روكسولیتینیب فوسفات  
ملغ، الذي یعادل بقیمتھ  

 ملغ 20روكسولیتینیب  
ruxolitinib phosphate 
26.40 mg 
corresponding to 
ruxolitinib 20 mg 

 
الحساسیة ومُسببات  الفعاّلة  غیر  البند  :  المواد  الدواء"  2انظر  مركبات  من  قسم  عن  مھمة  والبند  " معلومات   ،6  

    ".معلومات إضافیة"
   .اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء لأنھا تحتوي على معلومات ھامة لك

 .  إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ . معلومات موجزة عن الدّواءتحتوي ھذه النشرة على 
 .كبحالتالطبیة شبیھة  ھملأنھّ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك أن حالت لا تعطِھ للآخرین؛ .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ .1

   :لعلاج  جاكاڤيیسُتعمل 
 .مرضى بالغین لدیھم تضخم في الطحال أو أعراض تتعلق بالتلیفّ النقوي، نوع نادر من سرطان الدم •
مرضى بالغین لدیھم كثرة الكریات الحمر الحقیقیة المقاومین أو الذین طوروا عدم القدرة على تحمل ھیدروكسي  •

 ). hydroxyurea( یوریا 
 -GvHDالمصابین بمتلازمة داء الطّعم حیال المضیف ( عاما من  12ن والأطفال فوق سن یالمرضى البالغ •

graft versus host disease مع   غیر كاف وب تجا) بصورة شدیدة/ حادّة أو مزمنة، ممّن لدیھم
 لكورتیكوستیرویدات أو غیرھا من العلاجات الجھازیة.   ا
 

 :  المجموعة العلاجیة
 . إلى مجموعة أدویة مضادة للورم ومثبطة لبروتین كیناز  جاكاڤيینتمي  

التلیفّ النقوي ھو اضطراب في نخاع العظم، حیث یسُتبدل فیھ النخاع  .  یشكل تضخم الطحال أحد ممیزات التلیفّ النقوي
لذلك یتضخم لا یمكن لنخاع العظم غیر السلیم أن ینتج المزید من خلایا الدم السلیمة بشكل كاف، ونتیجة  .  بنسیج متندب

ملحوظ بشكل  معینة  .  الطحال  إنزیمات  نشاط  أن  )  Janus Associated Kinasesتدعى  (من خلال حجب  یمكن 
حمى، تعرّق لیلي، آلام في  :  مثل  ایعانون من التلیفّ النقوي وأن یخفف أعراض  متعالِجین   حجم الطحال لدى  جاكاڤي یصغرّ  

متعالِجین لدى  الوزن  وفقدان  النقوي  العظام  بالتلیفّ  یساعد    . مصابین  أن  حدوث    جاكاڤيیمكن  خطر  تقلیل  على  أیضا 
  . مضاعفات خطیرة في الدم أو الأوعیة الدمویة

الدم  كریات  من  كبیرة  كمیة  العظم  نخاع  فیھ  ینُتج  حیث  العظم،  نخاع  في  اضطراب  ھو  الحقیقیة  الحمر  الكریات  كثرة 
الأعراض، یصغرّ حجم    من  جاكاڤيیمكن أن یخفف    .زیادة كمیة كریات الدم الحمراءفیصبح الدم كثیفا نتیجة    .الحمراء

الطحال وحجم كریات الدم الحمراء المتشكلة لدى مرضى لدیھم كثرة الكریات الحمر الحقیقیة، عن طریق حجب انتقائي  
قلل خطر حدوث مضاعفات  ، وھكذا قد ی)JAK2  و  Janus Associated Kinases  )JAK1  للإنزیمات التي تدعى

 .خطیرة في الدم أو في الأوعیة الدمویة
المضاعفات التي تحصل بعد الزّرع عندما لا تنجح بعض الخلایا    إحدى) ھي  GvHDمتلازمة داء الطعم حیال المضیف (

(خلایا   وتقوم  Tالمحددة  (المستقبل)،  المضیف  بالتعرف على خلایا/أعضاء  العظمي)  النخاع  (مثل  المتبرع  في غرسة   (
من أعراض وعلامات   ي ڤیقلل جاكا ،)JAK2 و JAK )JAK1بمھاجمتھا. من خلال التثبیط الانتقائي للإنزیمات المسمّاة 

 وقدرة صمود الخلایا المزروعة.  المرض (بشكلھ المزمن والحادّ) ویؤدي إلى تحسن الحالة المرضیة 
 :  GvHDشكلان من  ھنالك
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GvHD    ّوالجھاز   -الشدید/الحاد الكبد  بالجلد،  یمسّ  وقد  قصیرة،  بفترة  الزّرع  بعد  مبكرة،  مرحلة  في  ینشأ  ما  عادة 
  ؛الھضمي
GvHD    والذي ینشأ في وقت متأخر، بالعادة بعد الزّرع بعدّة أسابیع أو أشھر. من الممكن لأي عضو أن یتأثر    -المزمن

 المزمن. GvHDبـ 
 .  أو لماذا وُصِف ھذا الدواء لك، توجھ إلى الطبیب جاكاڤيكانت حول طریقة عمل  یاأإذا كانت لدیك أسئلة 

 
 قبل استعمال الدواء .2

 . یحُتمَل أن تكون ھذه التعلیمات مختلفة عن المعلومات العامة المفصّلة في ھذه النشرة. علیك اتباع تعلیمات الطبیب بعنایة
 

 : یمُنع استعمال الدواء إذا
أو لأي واحد من المركّبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء  ،لروكسولیتینیب) أرجیة(كانت لدیك حساسیة  •

 .في حال كنت تعتقد أن لدیك حساسیة، یجب التوجھ إلى الطبیب للحصول على استشارة).  6المفصّلة في البند (

 . كنتِ حاملا أو مرضعة •
 . بجاكاڤيإذا كانت ھذه المعلومات تنطبق علیك، علیك إبلاغ الطبیب الذي یقرر فیما إذا كان علیك أن تبدأ العلاج 

 
   تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء

 
 : إذا كانت إحدى الحالات التالیة تنطبق علیك ، أخبر الطبیببجاكاڤيقبل العلاج 

من المھم أن تبلغ  .  بجاكاڤيفقد تكون ھنالك حاجة إلى علاج العدوى قبل بدء العلاج  .  إذا كنت تعاني من أیة عدوى •
قد یجري الطبیب  .  الطبیب إذا عانیت ذات مرة من السل أو إذا كنت على مقربة من شخص یعاني أو عانى من السل

من المھم أن تبلغ الطبیب إذا عانیت ذات مرة من   . أخرى  بحالات عدوىفحوصات لیكتشف إذا كنت مصابا بالسل أو  
   .B) التھاب الكبد الفیروسي(الیرقان 

 . ڤيجاكایحُتمَل أن یحتاج الطبیب إلى أن یصف لك جرعة دوائیة مختلفة من . إذا كانت لدیك أیة مشاكل في الكلى •
یحُتمَل أن یحتاج الطبیب إلى أن یصف لك جرعة دوائیة .  إذا كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الكبد  •

 . جاكاڤيمختلفة من 
 "). ردود الفعل بین الأدویة/التفاعلات"انظر البند (إذا كنت تتناول أدویة أخرى  •
 .إذا كان لدیك ذات مرة سرطان الجلد  •
 

 :، یجب إبلاغ الطبیب أو الصیدليبجاكاڤيخلال العلاج 
أو أنزفة، إرھاق شاذ، ضیق في التنفس خلال الجھد أو الراحة، شحوب الجلد  /إذا كانت لدیك كدمات غیر متوقعة و •

 ). ھذه ھي علامات لاضطرابات في الدم(متكررة  حالات عدوىبشكل شاذ، أو 
 .بحالات العدوىإذا كان لدیك حمى، قشعریرة أو أعراض أخرى خاصة  •
یمكن أن تكون ھذه الأعراض (إذا كان لدیك سعال مزمن مع بلغم بلون الدم، حمى، حالات تعرق لیلي وفقدان الوزن   •

 ).علامات تدل على داء السل
لدی • بأن  منك  قریب  حال لاحظ شخص  في  أو  التالیة  الأعراض  أحد  لدیك  كان  الأعراضإذا  ھذه  أحد  أو :  ك  ارتباك 

صعوبات في التفكیر، فقدان التوازن أو صعوبة في المشي، انعدام الرشاقة، صعوبة في النطق، نقص القوة أو ضعف  
من جسمك، واحد  جانب  و   في  الرؤیة  الرؤیة/تشوّش  فقدان  في    .أو  على عدوى خطیرة  تدل  ھذه علامات  تكون  قد 

 . إجراء فحوصات إضافیة ومتابعةالدماغ وقد یقترح الطبیب 
بحویصلات   • مصحوب  مؤلم  جلدي  طفح  لدیك  تطور  النطاقي  (إذا  الھربس  على  تدل  علامات  ھي   herpesھذه 

zoster .( 
یحُتمَل أن یتطلب ذلك إعادة النظر، نظرا لأنھ تم الإبلاغ عن أنواع مختلفة من سرطان .  إذا اختبرت تغییرات جلدیة •

 ). مامیلانو لیس من نوع(الجلد 
 

 الأطفال والمراھقون
الحمر  الكریات  ن یعانون من التلیفّ النقوي أو كثرة  مّ معاما،    18ھذا الدواء غیر معدّ للأطفال أو المراھقین دون جیل  

 . لدى ھذه الفئة العمریة  جاكاڤيلأنھ لم یجُرَ بحث على استعمال الحقیقیة 
 عاما وما فوق.  12لدى الأطفال من سن   يڤ) بالإمكان استعمال جاكا GvHDلعلاج متلازمة داء الطعم حیال المضیف (

 
 الفحوصات والمتابعة 
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 فحوصات الدم
خلال العلاج، یتعین علیك .  ، یجري الطبیب فحوصات دم لتحدید الجرعة الابتدائیة الأفضل لكبجاكاڤي قبل بدء العلاج  

الدم   خلایا  كمیة  یراقب  أن  الطبیب  لیستطیع  إضافیة  دم  فحوصات  الحمراء  (إجراء  الدم  خلایا  البیضاء،  الدم  خلایا 
الدمویة إذا كان  )  والصفیحات  العلاج، ولمعرفة  تجاه  كیفیة استجابتك  لتقییم  یؤثر بشكل غیر    جاكاڤي في جسمك، وكذلك 

یفحص الطبیب بحرص إذا كانت .  قد یضطر الطبیب إلى ملاءمة الجرعة أو إیقاف العلاج.  مرغوب بھ في ھذه الخلایا
كما یفحص الطبیب أیضا بشكل ثابت مستوى اللبیدات  .  وخلالھ  بجاكاڤيلدیك علامات أو أعراض عدوى قبل بدء العلاج  

 .  في دمك) الدھنیات(
 

 ردود الفعل بین الأدویة /التفاعلات
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبِر الطبیب أو  

التي تحتوي على أحد   .الصیدلي بذلك التالیة،  تتناول أحد الأدویة  یجب إبلاغ الطبیب أو الصیدلي بشكل خاص إذا كنت 
 . لك جاكاڤيقد یضطر الطبیب إلى ملاءمة جرعة . التالیةالمواد الفعالة 

 : جاكاڤيخطر حدوث أعراض جانبیة مع  قد تزید الأدویة التالیة 
معینّة   • العدوىلعلاج    تسُتعملأدویة  لعلاج  .  حالات  أدویة  على  الأدویة  ھذه  العدوىتشتمل  مثل  (الفطریة    حالات 

إیتراكونازول،   ڤوریكونازولكیتوكونازول،  فلوكونازول،  من  )پوساكونازول،  معینة  أنواع  لعلاج  تستعمل  أدویة   ،
، أدویة )مضادات حیویة مثل كلاریثرومیسین، تیلیثرومایسین، سیپروفلوكساسین أو إریثرومیسین(العدوى الجرثومیة  

لعلاج   عدوىتستعمل  عدوى    حالات  ذلك  في  بما  أ(  HIV/AIDSفیروسیة،  أمپریناڤیر،  إیندیناڤیر،  مثل  تازاناڤیر، 
 ). ، تیلاپریڤیر یر ڤوسیپری ب( C ، أدویة لعلاج التھاب الكبد ) ریتوناڤیر، ساكویناڤیر ریتوناڤیر، نیلفیناڤیر، /لوپیناڤیر

 . نیفازودون، دواء یسُتعمل لعلاج الاكتئاب  •
 . المزمنة) angina pectoris(، دواءان لعلاج ضغط الدم المرتفع والذبحة الصدریة میبیفرادیل أو دیلتیازیم •
 .دواء لعِلاج حرقة المعدة سیمیتیدین، •

 
 : جاكاڤي یمكن أن تؤدي الأدویة أو المواد التالیة إلى تقلیل نجاعة 

 .لعلاج مرض القلبدواء ، اسیمیبڤأ •
 . فینوباربیتال وأدویة أخرى مضادة للصرع التي تستعمل لوقف النوبات أو الاختلاجاتفینیتوین، كاربامازیپین أو  •
 .ریفابوتین أو ریفامپیسین، دواءان یسُتعملان لعلاج السل •
 . مُستحضَر نباتي یسُتعمل لعلاج الاكتئاب ، )St. John’s wort [Hypericum perforatum](العرن المثقوب  •

 
 :أدویة أخرى

 . جاكاڤي دابیچاتران، سیكلوسپورین، روزوڤاستاتین أو دیچوكسین التي قد یرتفع مستواھا في الدم عند تناولھا سویة مع  •
 

العلاج   الذي وصف لك    بجاكاڤي خلال  الطبیب  الفحص أولا مع  العلاج بدواء جدید من دون  بدء  أبدا    .جاكاڤي لا یجوز 
 .یشتمل ھذا على أدویة بوصفة طبیة، أدویة من دون وصفة طبیة، مستحضرات نباتیة أو طب بدیل

 
 والغذاء جاكاڤياستعمال 

 .ذات الوقتعبر الفم، مع أو من دون طعام، كل یوم في  جاكاڤي یجب تناول أقراص 
 

 الحمل والإرضاع
 . بجاكاڤياستشیري الطبیب حول كیفیة استعمال وسائل ملائمة لمنع الحمل خلال العلاج . خلال الحمل جاكاڤيلا تتناولي 

 .أخبري الطبیب إذا كنتِ مرضعة. بجاكاڤيلا ترضعي خلال العلاج 
أنكِ   تفكرین  قبل  قد تكونین  إذا كنتِ حاملا أو مرضعة،  الطبیب أو الصیدلي  للحمل، علیكِ استشارة  حامل، أو تخططین 

 .استعمال ھذا الدواء
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
 . ، فلا یجوز لك السیاقة أو تشغیل الماكیناتجاكاڤيإذا شعرت بدوار بعد تناول 

 
 مركّبات الدواءمعلومات مھمة عن قسم من 

 على اللاكتوز والصودیوم   جاكاڤيیحتوي 
إذا أخبرك الطبیب بأنك تعاني من عدم  .  6البند    راجعلمعلومات إضافیة،  ).  سكر الحلیب(على اللاكتوز    جاكاڤيیحتوي  

 .القدرة على تحمّل سكریات معینّة، اتصل بالطبیب قبل تناول ھذا الدواء
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من   أقل  على  الدواء  ھذا  الصودیوم)  ملغ  23(ملیمول    1یحتوي  القرص  من  الواقع  في  في  یعتبر  لھذا  من  "،  خالیا 
 ".الصودیوم

 
 كیف تستعمل الدواء؟ .3

 .  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
 .الدوائیة وطریقة العلاج بالمستحضرالطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة  الفحص مععلیك 

 .  علیك أن تتناول جاكاڤيسوف یخبرك الطبیب دائما كم قرصا من . الجرعة الدوائیةّ وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط
الدوائیة یقیس الطبیب كمیة خلایا الدم في جسمك ویجد الجرعة  .  على تعداد خلایا الدم لدى المریض  جاكاڤيتعتمد جرعة  

 .الأفضل لك، لا سیما إذا كانت لدیك مشاكل الكبد أو الكلى
ملغ مرتین في    20ملغ مرتین في الیوم أو    15الجرعة الدوائیة الاعتیادیة غالبا للتلیفّ النقوي ھي جرعة ابتدائیة مقدارھا  

 .الیوم، ویعتمد ھذا على تعداد خلایا الدم
  10ھي    )GvHDومتلازمة داء الطّعم حیال المضیف (  الموصى بھا في كثرة الكریات الحمر الحقیقیة  الجرعة الابتدائیة

 . ملغ مرتین في الیوم
 . ملغ مرتین في الیوم 25الجرعة القصوى ھي 

رفع الجرعة إذا تبین من نتائج فحوصات الدم أن ھذا ضروري، إذا وجدت خلال العلاج قد یوصي الطبیب بخفض أو  
 . أخرىمعینة إلى علاج بأدویة  كذلكالكلى، أو إذا كنت تحتاج  لدیك مشاكل في الكبد أو في

 
 .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا

 
 طریقة التناول 

 . طعاممن دون  في كل یوم في نفس الوقت، مع أو  جاكاڤيعلیك تناول 
فقط في أیام غسیل الكلى، وذلك   جاكاڤيإذا كنت تتلقى علاجا بغسیل الكلى، تناول جرعة واحدة أو جرعتین منفردتین من  

ن یتعین علیك تناول جرعة واحدة أو جرعتین وعدد الأقراص التي یجب  ایخبرك الطبیب إذا ك  .بعد استكمال غسیل الكلى
 . تناولھا في كل جرعة

 
 العلاجمدة 

 .ھذا علاج لفترة زمنیة طویلة  .طوال الفترة الزمنیة التي یوصي بھا الطبیب لك  جاكاڤي علیك الاستمرار بتناول 
 . یراقب الطبیب حالتك بشكل دائم لضمان تأثیر العلاج المرغوب بھ

 . ، تحدث مع الطبیب أو الصیدليجاكاڤيإذا كانت لدیك أسئلة حول كم من الوقت علیك أن تتناول 
التي علیك    جاكاڤي ، فقد یضطر الطبیب إلى أن یغیرّ كمیة  )مثل اضطرابات في الدم( إذا شعرت بأعراض جانبیة معینة  

 . لفترة ما  جاكاڤي تناولھا أو قد یوصي لك بالتوقف عن تناول 
 

الخطأ جرعة أعلىإذا   التي وصفھا لك  تناولت عن طریق  الدواء عن طریق    الطبیب  من الجرعة  ابتلع طفل من  إذا  أو 
 .  الخطأ، توجھ إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك 

 
تناوَل . جرعة مضاعفة تعویضا عن الجرعة المنسیة، فلا یجوز لك تناول في الوقت المحدد جاكاڤيإذا نسیتِ تناول 

 . الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي واستشر الطبیب
 .یجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصیة الطبیب

 
إذا توقفت    .حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبیب

العلاج   النقوي  بجاكاڤيعن  التلیفّ  بمرض  المرتبطة  الأعراض  تعود  كثرة  بأو    قد  الحقیقیة الكریات  مرض  في    .الحمر 
المضیف   حیال  الطعم  داء  متلازمة  بجاكا )  GvHD(حالات  العلاج  وقف  أو  الجرعة  ھناك   يڤبالإمكان خفض  كان  إذا 

من    أو تغییر الجرعة  جاكاڤي لذلك، لا یجوز التوقف عن تناول  .  تجاوب مع العلاج، وتحت إشراف الطبیب على السیرورة
 .دون التحدث مع الطبیب عن ذلك

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

 . ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا
 .إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي

 
 الأعراض الجانبیة .4
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استعمال   یسببّ  أن  یمكن  الأدویة،  المستخدِمین  جاكاڤيكجمیع  بعض  لدى  جانبیة  قائمة  .  أعراضًا  قراءة  عند  تفزع  لا 
 . فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا   .الأعراض الجانبیةّ

 . یع من العلاجطفیفة حتى معتدلة، وھي تزول بشكل عام بعد عدة أیام حتى عدة أساب لجاكاڤي إن غالبیة الأعراض الجانبیة 
 

    -  ) very common(جزء منھا شائع جدا    .یجب التوجھ إلى الطبیب فورا إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبیة التالیة
 .)common( متعالِجین، جزء منھا شائع  10من بین  واحد  أعراض قد تظھر لدى أكثر من متعالِج

 
 الحمر الحقیقیة:  الكریات التلیفّ النقوي وكثرة 

قد تكون بعض الأعراض الجانبیة خطیرة. توجّھ لتلقي المساعدة الطبیة فورا قبل تناول الجرعة التالیة من الدواء إذا 
 شعرت بأحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة: 

 : متعالجین 10من بین  1أعراض قد تحدث لدى أكثر من  -)  (very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا 
 . براز أسود أو ملطخ بالدم، أو تقیؤ دم: أیة علامة تدل على نزیف في المعدة أو الأمعاء، مثل •
أثناء الراحة، جلد /كدمات و • أثناء ممارسة نشاط بدني أو  التنفس  أو أنزفة غیر متوقعة، إرھاق شاذ، ضیق في 

 ). أعراض محتملة لاضطرابات في الدم(متكررة  حالات عدوىأو  ، استثنائيشاحب بشكل 
 ]). herpes zoster[  أعراض محتملة للھربس النطاقي(طفح جلدي مؤلم مصحوب بحویصلات  •
 .بحالات العدوىحمى، قشعریرة أو أعراض أخرى خاصة  •
، أو )neutropenia(خلایا الدم البیضاء  لمستوى منخفض  ،  )anemia(خلایا الدم الحمراء  لمستوى منخفض   •

 ).thrombocytopenia(لصفائح الدمویة ل مستوى منخفض 
 

 :متعالجین 10من بین   1أعراض قد تحدث لدى حتى  –) commonأعراض جانبیةّ شائعة (
وخز،  أیة علامة تدل على نزیف في الدماغ، مثل تغییر فجائي في حالة الوعي، حالات صداع متواصلة، خدر،  •

 ضعف أو شلل.
 

  أعراض جانبیة إضافیةّ
 إذا شعرت بھذه الأعراض الجانبیة، توجّھ لطبیبك أو للصیدلي.   .تشمل الأعراض الجانبیةّ الإضافیةّ الأعراض الواردة أدناه

 : متعالِجین 10من بین   1أعراض قد تحدث لدى أكثر من  -) very common( أعراض جانبیةّ شائعة جدا 
 )hypertriglyceridaemia(مستویات مرتفعة من الكولسترول أو الدھنیات في الدم  •
 نتائج غیر سلیمة في فحص أداء الكبد •
 دوخة  •
 صداع  •
 التھابات في المسالك البولیة  •
 ارتفاع الوزن •
أعراض محتملة لالتھاب في  (صعوبات أو ألم أثناء التنفس، صفیر، ألم في الصدر خلال التنفس    ،حمى، سعال •

 )الرئتین
 للدوار والصداع  أن یكون سببا ضغط دم مرتفع، الذي من شأنھ أیضا •
 إمساك •
 اللیباز في الدم مستوى عال من  •

 
 : متعالِجین 10بین  من  1 حتى  أعراض قد تحدث لدى - )common( أعراض جانبیةّ شائعة 

الثلاثة   • الدم  خلایا  أنواع  كل  تعداد  الدمویة   –انخفاض  والصفائح  البیضاء،  الحمراء،  الدم  خلایا 
)pancytopenia( 

 ) انتفاخ (فائض من الغازات في الجھاز الھضمي  •
 

 :متعالِج 100 من بین  1 حتى لدى أعراض قد تحدث -)  uncommon( شائعة   أعراض جانبیة لیست
 السل  •
الذي قد یؤدي إلى اصفرار الجلد والعینین، بول داكن بني، ألم في الجھة (  Bعودة عدوى التھاب الكبد من النوع   •

 )تقیؤ  وأغثیان وشعور بالیمنى من البطن، حمى 
 

 ) GvHDمتلازمة داء الطعم حیال المضیف (
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قد تكون بعض الأعراض الجانبیة خطیرة. توجّھ لتلقي المساعدة الطبیة فورا قبل تناول الجرعة التالیة من الدواء إذا 
 شعرت بأحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة: 

 : متعالجین 10من بین  1أعراض قد تحدث لدى أكثر من  -)  (very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا
حُمّى، ألم، احمرار و/أو صعوبات في التنفس (أعراض محتملة لعدوى الڤیروس المضخم للخلایا  •

cytomegalovirus infection) (( 
 حُمّى، آلام عند التبوّل (أعراض محتملة لعدوى في المسالك البولیة) •
خطیرة تنتج كردّة فعل  وتیرة نظم قلب سریعة، حمّى، ارتباك وتنفسّ سریع (أعراض محتملة لإنتان الدّم، حالة  •

 على عدوى تسبب التھابا واسع النطاق) 
حالات (أعراض محتملة لفقر الدم الناتج عن انخفاض مستویات خلایا الدم الحمراء)،  شاحبتعب، إرھاق، جلد  •

لقلة العدلات   محتملةقرحات في الفم نتیجة لعدوى (أعراض تعدوى متكررة، حمّى، قشعریرة، حلق مؤلم أو 
ة لقلةّ لعن انخفاض مستویات خلایا الدم البیضاء)، حالات نزیف عفویة أو كدمات (أعراض محتم ةجالنات

 الصفیحات الناتج عن انخفاض مستویات الصفائح الدمویة) 
 الدمویة خلایا الدم الحمراء، خلایا الدم البیضاء والصفائح -انخفاض في عدد أنواع خلایا الدم الثلاثة  •

)pancytopenia( 
  

 جانبیةّ إضافیةّ   أعراض
إذا شعرت بھذه الأعراض الجانبیة، توجّھ للطبیب أو  .الأعراض الواردة أدناه على تشمل الأعراض الجانبیةّ الإضافیةّ 

 للصیدلي. 
 : متعالجین 10من بین  1أعراض قد تحدث لدى أكثر من  -)  (very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا

 )hypercholesterolaemiaالكولسترول (مستویات مرتفعة من  •
 آلام في الرأس (صُداع) •
 ضغط دم مرتفع  •
 في الدم از باللیمستویات مرتفعة من  •
 نتائج فحوص دم غیر سلیمة، قد تشیر إلى خلل محتمل في البنكریاس (فرط الأمیلاز)  •
 غثیان •
 نتائج غیر سلیمة لفحص وظائف الكبد  •
، والذي قد یشیر إلى تضرر العضلات و/أو تحلل العضلات (ارتفاع  ارتفاع مستویات إنزیمات العضلات في الدم •

 مستویات فوسفوكیناز الكریاتینین في الدم) 
ارتفاع مستویات الكریاتینین في الدم، والذي عادة ما یتم إخلاؤه عن طریق الكلى إلى البول، وقد یشیر إلى عدم   •

 عمل الكلى كما ینبغي.  
 

 :متعالجین 10من بین  1أعراض قد تحدث لدى حتى  – )common(أعراض جانبیةّ شائعة  
 ) BKصعوبات في التنفس (أعراض محتملة للإصابة بعدوى ڤیروس  أوحمّى، آلام، احمرار و/ •
 ازدیاد الوزن  •
 إمساك •

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

 . استشارة الطبیب
 

الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج  "یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 
الذي یوجھك إلى استمارة على   )www.health.gov.il( ، الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة"الدوائي

  :  أو عبر الدخول إلى الرابط ،الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة
https://sideeffects.health.gov.il  

 
 كیف یخُزّن الدواء؟ .5

أو  /دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد ویجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ  !  تجنب التسمّم
 . لا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب  .الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم 

الصلاحیة   انتھاء  تاریخ  بعد  الدواء  تناول  اللویحة    exp. date)(یمُنع  أو  العبوّة  على  انتھا  ). رتالبلیس(الظاھر  ء  تاریخ 
 .الصلاحیة ھو الیوم الأخیر من ذات الشھر المُشار إلیھ

 : شروط التخزین

http://www.health.gov.il/
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 .C°25لا یجوز التخزین بدرجة حرارة أعلى من 
اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من الأدویة   .سلة النفایات المنزلیة  یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحي أو في

 . التدابیر في حمایة البیئةتساعد ھذه .  غیر المستعملة
 
 
 
 
 

 معلومات إضافیة .6
 : إضافة إلى المركّب الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate (Type A), 
hydroxypropylcellulose, povidone, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate. 

 
 .  ملغ لاكتوز مونوھیدرات 71.45ملغ على  5  جاكاڤيیحتوي كل قرص من 
 . ملغ لاكتوز مونوھیدرات 142.90ملغ على  10  جاكاڤيیحتوي كل قرص من 
 . ملغ لاكتوز مونوھیدرات 214.35ملغ على  15  جاكاڤيیحتوي كل قرص من 
 . ملغ لاكتوز مونوھیدرات 285.80ملغ على  20  جاكاڤيیحتوي كل قرص من 

 
 :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

في  "  L5"   -في جانب واحد و  "  NVR"علیھا    منقوشأقراص مستدیرة، محدّبة، وبیضاء حتى شبھ بیضاء  :  ملغ  5 جاكاڤي 
  . الجانب الآخر

" L10"  -في جانب واحد و  "  NVR"علیھا    منقوشأقراص مستدیرة، محدّبة، وبیضاء حتى شبھ بیضاء  :  ملغ  10 جاكاڤي
 . في الجانب الآخر

" L15"  -في جانب واحد و  "  NVR"علیھا    منقوشأقراص بیضویة، محدّبة، بیضاء حتى شبھ بیضاء  :  ملغ  15  جاكاڤي 
 . في الجانب الآخر

" L20"  -في جانب واحد و  "  NVR"علیھا    منقوشأقراص مطوّلة، محدّبة، وبیضاء حتى شبھ بیضاء  :  ملغ  20  جاكاڤي
 . في الجانب الآخر

 
 :حجم العبوّة

 ). بلیسترات( قرصا في لویحات  56تحتوي كل عبوة على 
 

 .  ، تل أبیب7126.  ب. ص  ،.ض. نوڤارتیس إسرائیل م: صاحب التسجیل والمستورد وعنوانھ
 

 .وفق تعلیمات وزارة الصحة 2022تشرین الثاني تم تحریرھا في  
 

 :رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 33747 85 149:  ملغ 5  جاكاڤي
 34859 58 158:  ملغ 10  جاكاڤي
 33748 86 149:  ملغ 15  جاكاڤي
 33750 87 149:  ملغ 20  جاكاڤي

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

 
 
 


