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 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك  نشرة
    فقط طبیب  وصفة وفق  الدواء  یسُوّق

 
 أقراص مطلیة  ملغ، TM 50سیبینكو 
 ، أقراص مطلیةملغ TM 010سیبینكو 
 أقراص مطلیة ملغ، TM 020سیبینكو 

 
   فعاّلةمادة الال

 abrocitinib 50 mg               ملغ 50أبروسیتینیب  یحتوي كل قرص على:  ملغ 50 سیبینكو
 abrocitinib 100 mg          ملغ 100أبروسیتینیب   یحتوي كل قرص على: ملغ  100 سیبینكو
 abrocitinib 200 mg          ملغ 200أبروسیتینیب   یحتوي كل قرص على: ملغ  200 سیبینكو

 
"معلومات   6 بند"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" وال  تحت 2 البند انظر مثیرة للحساسیةّ: الغیر فعاّلة و موادلقائمة ال

 إضافیةّ". 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت   النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. اقرأ

 لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 

 . حالتك وحالتھم الصحیةّحتى لو بدا لك تشابھ بین  ، لأنھّ قد یضرّ بھم  ن. لآخریلھ ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِ 
 سنة.   18عمر ھذا الدواء معدّ للبالغین فوق 

 
 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1
 

 . والمرشحین للعلاج الجھازي ةشدید-ةمتوسطبدرجة لعلاج البالغین المصابین بالتھاب الجلد التأتبي   معدّ  سیبینكو
 

 ). JAKنزیم جانوس كیناز (الإ مثبطات  فصیلة من  دواء :العلاجیةّ المجموعة
 

 ستعمال الدواء ا. قبل  2
 الدواء إذا: یمُنع استعمال 

 ) 6 بند أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انظر الأبروسیتینیب لـ  (أرجي) وجدت لدیك حساسیةّ •
 كنت تعاني من عدوى شدیدة، بما في ذلك السل  •
 كنت تعاني من مشاكل شدیدة في وظائف الكبد  •
 الحمل، وسائل منع الحمل، الإرضاع والخصوبة") " كنتِ حاملاً أو مرضعة (انظري البند   •
 

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء

 الطبیب إذا: أخبر، سیبینكوقبل العلاج بـ  
ق أو قشعریرة، آلام العضلات، سعال أو ضیق التنفس، دم في ، تعرّ سخونةبعلامات مثل   عرفتُ كنت تعاني من عدوى ( •

أكثر من المعتاد، زیادة الشعور بتواتر عند التبول أو التبول  ة أو آلام في البطن، حرق حالات اسھالالبلغم، فقدان الوزن، 
العدوى الموجودة أو یزید  تفاقمیسبب وبالتالي   وىالعد حالات   حاربةمن قدرة جسمك على م سیبینكوقد یقلل  -بالإرھاق) 

 عدوى جدیدة.  المعاناة منمن احتمالیة 
الطبیب لتشخیص   وجھك بالسل. سی  مریضبشخص  قریب على اتصالبالسل في الماضي أو كنت مرضت ا أو كنت مریضً  •

 سیبینكو وربما أثناء العلاج أیضًا. بـ علاج المرض السل قبل  
طفح   تطور لدیك إذا  ك. أخبر طبیبإضافیًا ااندلاعً سبب یقد   سیبینكوس (القوباء المنطقیة)، لأن پ من الھر الماضيعانیت في  •

 لأن ھذا قد یكون علامة على القوباء المنطقیة.   حویصلاتجلدي مؤلم مع 
 . Cأو  B) من النوع hepatitisیروسي (ڤعانیت من التھاب الكبد ال •
قبل وأثناء   فورًالأن ھناك أنواعًا معینة من اللقاحات (لقاحات حیة) یوصى بتجنبھا   - القي لقاحً تتلقیت مؤخرًا أو تخطط ل •

 . سیبینكوبـ علاج ال
طبیب إذا الرئوي). أخبر  صمامن االأوردة العمیقة) أو في الرئتین ( خثار( رجلینعانیت من جلطات دمویة في أوردة ال •

قد تكون علامات على  لأن ھذه  م في الصدر أو ضیق في التنفس، لاآدیك وجدت لمنتفخة ومؤلمة، إذا  رجلكأصبحت 
 وجود جلطات دمویة في الأوردة. 

  عرضة لتطویرأكثر  التي بسببھا تكونمن الكولیسترول في الدم أو حالات طبیة أخرى  مرتفعةلدیك مستویات كان  •
سیشرح لك طبیبك ما إذا  و اض القلب، یزید من خطر الإصابة بأمرسیبینكو لیس من الواضح ما إذا كان  -أمراض القلب 

 إضافیة أثناء العلاج بالدواء.  فحوصاتأو ما إذا كان یجب علیك الخضوع ل لككان ھذا العلاج مناسباً 
یزید من خطر الإصابة بالسرطان،  سیبینكو لیس من الواضح ما إذا كان   -بالسرطان في الماضي  مرضت كنت مریضًا أو  •

 الحاجة إلى المتابعة أثناء العلاج.  عنلاءمة العلاج لك، ومدى محول یناقش طبیبك معك سو
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 الأطفال والمراھقون 
 سنة.  18للأطفال والمراھقین دون عمر  اھذا الدواء لیس معد� 

 
   .  سنة 18دون عمر  للأطفال والمراھقین دواءلا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال ھذا ال

 
 فحوصات ومتابعة 

 العلاج حسب الحاجة.  ملاءمةسیبینكو، وسیقوم ببـ علاج  السیوجھك الطبیب لإجراء فحوصات الدم قبل وأثناء 
 

 فعل بین الأدویة الردود 
  أو  الطبیب أخبر الغذائیةّ،  والمكمّلات  طبّیة وصفة  بدون الأدویة ذلك في بما أخرى  أدویة  مؤخّرًا،   تناولتإذا  أو تتناول  إذا كنت

 : أدویة لعلاج تتناول كنت  إذا  خاصّ،  وبشكل. بذلك الصیدليّ 
یدین)،  پوكسامین)، سكتة دماغیة (مثل تیكلوڤكستین أو فلو أوكتئاب (مثل فلو الافطریة (مثل فلوكونازول)، ال عدوىالحالات  •

 سیبینكو. ـ  الجانبیة ل  عراضلأنھا قد تزید من الأ
 رازول) لأنھا قد تقلل من كمیة سیبینكو في الدم. پالمعدي (مثل مضادات الحموضة، فاموتیدین أو أومی  الارتداد •
 رام)، لأن سیبینكو قد یزید من تأثیرھا. پازام أو إسیتالوبرام، كلوپالاكتئاب (مثل سیتالو  •
 سیبینكو قد یزید من تأثیره.  لأن)، سیلومیتینیب(مثل  1من النوع   العصبي الورم اللیفي •
 زید من تأثیرھا. یقد سیبینكو )، لأن  اترانچدابیوكسین)، أو السكتة الدماغیة (مثل چالقلب (مثل دی قصور •
 قد یزید من تأثیرھا. سیبینكو )، لأن ینئمیفینیتو -إس(مثل   الاختلاجات •
 ل)، لأن سیبینكو قد یقلل من تأثیرھا. یرچالسكتة الدماغیة (مثل كلوبیدو •
ضیق التنفس (الربو)، الربو الجلدي (التھاب الجلد التأتبي) أو التھاب المفاصل الروماتویدي (مثل علاج بیولوجي بالأجسام   •

كما باریسیتینیب،  ورین، مثبطات جانوس كیناز أخرى مثل پالمناعیة مثل سیكلوس ة الاستجاب تضبط التي دویةالأالمضادة،  
 جانبیة.  أعراض  حدوث  خطرقد تزید من  لأنھا )، ادسیتینیبپأو

 
 إذا كنت تتناول أدویة لعلاج: سیبینكو  طبیبك بتجنب تناول أو التوقف عن تناول   یرشدكقد 

) الوتامید، إنزالوتامیدپ أروستات (مثل پالغدة ین)، سرطان  ئأو التشنجات (مثل فینیتو  ختلاجاتیسین)، الا پالسل (مثل ریفام  •
 سیبینكو.  نجاعة)، لأنھا قد تقلل من  یرینزڤفاإ (مثل  HIVأو عدوى 

 
 طبیب أو الصیدلي إذا كانت أي من المعلومات المذكورة أعلاه تنطبق علیك أو إذا لم تكن متأكدًا. ال  توجھ إلى 

 
 استعمال الدواء والغذاء  

 مع الطعام من شأنھ أن یساعدك.  فإن تناولھمع أو بدون الطعام. إذا شعرت بغثیان أثناء تناول الدواء،  التناولیمكن 
 

 الحمل، وسائل منع الحمل، الإرضاع والخصوبة  
 

 طبیب قبل تناول ھذا الدواء. الإذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدین أنك حامل أو تخططین للحمل، استشیري 
 

 للنساء وسائل منع الحمل 
على الأقل   إضافي، ولمدة شھر سیبینكومنع الحمل أثناء العلاج بـ عة لجنا  وسیلة عمال، یجب علیك استأن تحملي كإذا كنت امرأة یمكن

 بشأن وسائل منع الحمل المناسبة.  النصیحةعلاج. یمكن للطبیب تقدیم آخر بعد 
 

 الحمل 
طبیب  ال  ي. أخبرالذي یتطورإذا كنت حاملاً، تعتقدین أنك حامل أو تخططین للحمل لأن الدواء قد یضر بالجنین   سیبینكو تستعملي لا 

 ك حامل أثناء العلاج. أن  ینعلى الفور إذا أصبحت حاملاً أو إذا كنت تعتقد
 

 الإرضاع 
أن  علیك  . رضیع ویؤثر على ال مالأ إذا كنت مرضعة لأنھ من غیر المعروف ما إذا كان الدواء ینتقل إلى حلیب  سیبینكو تستعملي لا 

 الدواء.  ینتناول ت أو سترضعین  مع طبیبك ما إذا كنتسویة  تقرري
 
 خصوبة ال

 . یزول ھذا التأثیر بعد التوقف عن العلاج.یحملنأن  ھنیمكن  اللواتيفي الخصوبة لدى النساء  امؤقتً  اانخفاضً  سیبینكوقد یسبب 
 

 نات یالسیاقة واستعمال الماك
 . ماكیناتال تشغیلأو   السیاقةلیس لھ تأثیر أو تأثیر ضئیل على القدرة على   سیبینكو

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 
 على لاكتوز مونوھیدرات وصودیوم  سیبینكویحتوي  

 إذا قیل لك من قبل الطبیب أن لدیك عدم تحمل لسكریات معینة، یجب استشارة الطبیب قبل بدء العلاج بھذا الدواء. 
 قرص، لذلك یمكن تعریفھ بأنھ "خال من الصودیوم". في ال) لغم 23لیمول من الصودیوم (ی م 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
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 تستعمل الدواء؟ . كیف 3
 .  الطبیب تعلیمات  حسَب  المستحضر دائمًا استعمال یجب

 .  متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر تكن لم  إذا الصیدليّ  أو یجب علیك الفحص مع الطبیب
 . فقط الطبیب سیحدّدھما  العلاج  وطریقة الجرعة

 
) في  دھنبالمع أدویة أخرى للعلاج الموضعي (سویة بمفرده أو  استعمالھعن طریق الفم. یمكن بالبلع  سیبینكوص  اقرأ  یتم تناول

 (الإكزیما).  يلتھاب الجلدالا
 
طبیب  ال یحتاجون إلى جرعة ابتدائیة أقل، وقد یعطیك   المتعالجینبعض   .في الیوممرة  ملغ 200الموصى بھا ھي   بتدائیةجرعة الا ال

انصمام  الأوردة العمیقة/ لخثار، إذا كنت معرضًا لخطر متزاید  سنة 65 نت فوق عمریوم إذا كال فيمرة  لغم 100 ذات جرعة ابتدائیة 
شدید في وظائف الكلى أو كنت  -متوسط  تضرر أو حالة طبیة معینة. إذا كنت تعاني من ةمعین ةطبی   سابقةلدیك  ترئوي، أو إذا كان

وفق  التي ستتلقاھا   بتدائیةجرعة الاال ستكونمرة في الیوم.  لغم 100أو   لغم 50 دائیةبتجرعة الاال، یمكن أن تكون معینة  تتناول أدویة
 تعلیمات الطبیب.   حسب، لذلك علیك دائمًا تناول الدواء ة الطبی  سابقتكاحتیاجاتك الطبیة و

 
 .لغ م 200الجرعة الیومیة القصوى ھي 

 
یر الدواء علیك وحسب الأعراض الجانبیة التي تعاني منھا. إذا كان  الجرعة حسب مدى تأث بملائمة یقوم الطبیب  قد ،بعد بدء العلاج

 الجرعة.  خفضالدواء یؤثر علیك بشكل إیجابي، فھناك إمكانیة ل 
خلایا الدم البیضاء  في انخفاض على  تشیر الدم    اتصو نتائج فحكانت إیقاف العلاج بشكل مؤقت أو دائم إذا إلى  تكون ھنالك حاجةقد 

 الصفائح الدمویة. أو تعداد  
 

 أسبوعًا ولم یطرأ أي تحسن على حالتك، قد یقرر الطبیب إیقاف العلاج.  24إذا كنت قد تناولت سیبینكو لمدة  
 

 . بھا الموصى الجرعة تجاوز  یمُنع
 

 الدواء التي تدخل الجسم. سحق أو مضغ القرص قبل البلع لأن ھذا قد یغیر كمیة شطر،   یمُنعمع الماء.  الكامل  بشكلھیجب بلع الدواء 
 

یمكن تناول الدواء مع الطعام أو بدونھ. إذا شعرت بغثیان أثناء تناول الدواء، قد یساعدك تناولھ مع الطعام. حتى لا تنسى تناول  
 الدواء، یوصى بتناولھ في نفس الوقت كل یوم. 

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

 . 4من الجائز أن تعاني من بعض الأعراض الجانبیة التي تظھر في البند  .  معك الدواء  علبة وأحضر المستشفى، 
 

 إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد 
 ساعة.  12أقل من خلال حالما تتذكر، إلا إذا كان علیك تناول الجرعة التالیة  تناولھاإذا فاتتك جرعة،  •
 وتناول الجرعة التالیة في الوقت المعتاد.  التي فوّتھاساعة حتى الجرعة التالیة، تجاوز الجرعة  12أقل من   ى بقتإذا  •
 الجرعة المنسیة. عن لتعویض  ل جرعة مضاعفة   یمُنع تناول •

 
 ینكوإذا توقفت عن تناول سیب

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

 حسَب توصیة الطبیب. العلاج   یجب الاستمرار في
 

  ضع . دواء فیھا   تتناول مرّة   كلّ  في الدوائیةّ الجرعة ومن  عبوّة الدواء على  تحقّق من الملصق! الظلام في  الأدویة تناول یمُنع
 . إلیھا بحاجة كنت إذا الطبّیة النظّارات

 
 . الصیدليّ   أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال  إلى بالنسبة إضافیةّ  أسئلة لدیك  كانت إذا
 
 الجانبیةّ . الأعراض4

.  الجانبیةّ الأعراض قائمة قراءة  عند تندھش لا. المستخدمین من قسم  لدى جانبیةّ  أعراضًا سیبینكوكجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 . منھا أيٍّ   من تعاني ألاّ  المحتمل من

 
 جانبیة خطیرة   أعراض

 طبیب على الفور للحصول على مساعدة طبیة إذا ظھرت علیك علامات: ال  توجھ إلى 
 سخونة و حویصلاتب ، مصحوب ، وھو طفح جلدي مؤلم)الھربس النطاقي( المنطقیة  القوباء •
ألم في الصدر أو ضیق في   رجل مؤلمة ومنتفخة، أعراض مثل مع   أو الحوض  رجلینالفي ، دمویة في الرئتین خثرات •

 التنفس. 
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 أعراض جانبیة إضافیة 
  

 أشخاص):  10من كل  1أكثر من  تؤثر على(قد  أعراض جانبیة شائعة جدًا
 غثیان •

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

 س البسیط پالھر وىعد  حالات برد وأنواع أخرى منالقروح  •
 ؤ قیت •
 بطن ألم •
 صداع  •
 دوار •
 حَبُّ الشّباَب  •
 نزیم فوسفوكیناز الكریاتین في فحوصات الدم الإ في مستویات  ارتفاع •

 
 شخص):  100من كل  1 حتى تؤثر على(قد شائعة غیر أعراض جانبیة 

 التھاب رئوي  •
 الدم   فحوصاتالدمویة في   الصفیحاتد  اعدتانخفاض   •
 د خلایا الدم البیضاء في فحوصات الدم اعدتانخفاض   •
 ")تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء  "   2  بندالدم (انظر ال   فحوصاتمستوى الدھون (الكولیسترول) في  في ارتفاع •

 
 

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

 
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة لعلاج دوائي"  

الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  لصفحة الرئیسیة فيا  الموجود على
 https://sideeffects.health.gov.ilعن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط: 

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

 وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسببّ التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینسب إلى الیوم  ) الظاھر على exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ (  •

 الأخیر من نفس الشھر. 
 

 شروط التخزین 
 . یوصى بالحفظ في درجة حرارة الغرفة  شروط تخزین خاصة.  توجد لا •
 یومًا.  45: الأولى لمرةل  عبوة القنینةمدة الصلاحیة بعد فتح  •

 
 إضافیةّ  معلومات  .6

 الفعّالة، یحتوي الدواء، أیضًا:  المادة بالإضافة إلى 
microcrystalline cellulose, dibasic calcium phosphate anhydrous, sodium starch glycolate, 
magnesium stearate, hypromellose, titanium dioxide, lactose monohydrate, macrogol, 
triacetin, iron oxide red 

 
 : العبوّة تحوي  وماذا الدواء  یبدو كیف

 : ملغ 50سیبینكو 
 على الجانب الآخر.  'PFE'على جانب واحد و  'ABR 50'  مختوم علیھ ، قرص وردي بیضوي الشكل 

ق الدواء   قرصًا. 91أو   28، 14قرصًا أو في عبوة شریط تحتوي على   30أو   14عبوة قنینة تحتوي على  فيیسُوَّ
 

 : ملغ  100سیبینكو 
 على الجانب الآخر.  ' PFE' على جانب واحد و  'ABR 100' مختوم علیھ ، وردي مستدیرقرص 

ق الدواء في عبوة قنینة تحتوي على   قرصًا. 91أو   28، 14تحتوي على قرصًا أو في عبوة شریط   30أو   14یسُوَّ
 

 : ملغ  200سیبینكو 
 على الجانب الآخر.  'PFE' على جانب واحد و  ' ABR 200'  مختوم علیھ ، قرص وردي بیضوي الشكل 

ق الدواء في عبوة قنینة تحتوي على   قرصًا. 91أو   28، 14قرصًا أو في عبوة شریط تحتوي على   30أو   14یسُوَّ
 

 جمیع أحجام العبوّات. قد لا یتمّ تسویق 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 . 46725، ھرتسلیا پیتواح  9فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م.ض.، شارع شنكار  صاحب التسجیل وعنوانھ:

 
 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  

 37238-30-171  :ملغ 50سیبینكو 
 37239-31-171 :ملغ  100سیبینكو 
 37240-32-171 :ملغ  200سیبینكو 

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

 
 01/2023من قبل وزارة الصحة في  تمت المصادقة علیھا

 
 
 

 


