
 )Εمستحض˴را( ΔدلΎالصي Δأنظم Ώجϭبم ϙϠϬمستϠ1986 -نشرة ل 

 يس˵˷ϕϭ الدϭاء ϭفق ϭصΔϔ طبيΏ فϘط
 

 ΎليڤΎكϭغ   5أϠم 
   Δ˷فϠأقراص مغ 

 ΎليڤΎكϭغ   10أϠم 
   Δ˷فϠأقراص مغ 

 

 :Δالتركيب 
 :ΎϬكم˷يتϭ ΔلΎ˷د˷ة الفعΎالم 

 :ϰϠف ع˷Ϡكل قرص مغ ϱϭيحت 
 مϠغ ϭ5بيتيكϭليϙ ال حمض 

                           obeticholic acid 5 mg 

 
 :Δالتركيب 

 :ΎϬكم˷يتϭ ΔلΎ˷د˷ة الفعΎالم 
 :ϰϠف ع˷Ϡكل قرص مغ ϱϭيحت 

 مϠغ ϭ10بيتيكϭليϙ ال حمض 
                         obeticholic acid 10 mg 

 
 . 6لΎϘئمΔ المϭاد غير الϔع˷ΎلΔ، رجΎءً ان˵ظر البند 

 
تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ معϭϠمΕΎ مϭجزة عن الدϭاء. إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ   بتمع˷ن حتϰ نΎϬيتϭ ΎϬذلϙ قبل استعمΎل الدϭاء.اقرأ النشرة 

 إضΎفي˷Δ فتϭج˷ه إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ الصيدلي˷. 
   ϭمرضϡϬ. ج مرضϙ. لا تعط˶ه للآخرين. لنه قد يضر˷ بϡϬ، حتϰ لϭ بدا لϙ تشΎبه بين مرضϭ˵  ϙصف هذا الدϭاء لعلا

 
 عΎمΎ.  18الد˷ϭاء مخصص لعلاج البΎلغين فϕϭ سن 

 
 

 ل˴ϡ أعد˷ هذا الد˷ϭاء؟  .1

ΎليڤΎكϭلي   أϭال Δيϭراϔ˷الص Δالقني ΏΎϬيه التϠق عϠع من أمراض الكبد يطϭبين بنΎلغين المصΎي العلاج البϘϠمخصص لعلاج مت
(primary biliary cholangitis( ليϭتشمع المرارة ال ϡسΎب Ύف أيضϭالمعرϭ ،)primary biliary cirrhosis  ϭحده أϭ ،)

 (.   ursodeoxycholic acidيϙ )ϭرسϭديϭكسي كϭلأ بΎلدمج مع دϭاء آخر اسمه حمض 
 

 :Δالعلاجي Δعϭالمجم Εلمستحضرا.ΎϬتΎϘمشتϭ ض المرارةΎالمرارة، أحمϭ علاج الكبد 
 

( ϙليϭبيتيكϭحمض ال ΔلΎ˷عϔد˷ة الΎالم ϰϠع ΎليڤΎكϭأ ϱϭهضيحتΎبل   نϘمستϠلfarnesoid X  عمل ΔϘتحسين طري ϰϠعد عΎالتي تسϭ )
  .ΏΎϬيل الالتϠϘعد في تΎتسϭ ،ئل المرارة في الكبدΎء سΎبنϭ جΎالكبد من خلال الحد˷ من إنت 

 
 قبل استعمΎل الدϭاء:  .2

 يم˵نع استعمΎل الدϭاء إذا:  
 (. 6رى التي يحتϭيΎϬ الدϭاء )انظر البند كΎنΕ لديϙ حسΎسي˷Δ )حس˷ΎسΎً( لϠمΎد˷ة الϔع˷ΎلΔ )حمض الϭبيتيكϭليϙ( أϭ لحد المرك˷بΕΎ الخ -
 ( ϭأعراض مثل سΎئل في البطن أliver cirrhosis     ϭكΎن لديϙ التΏΎϬ أϭلي في قنϭاΕ المرارة بΎلإضΎفΔ لتشم˷ع الكبد ) -
 (. decompensated liver cirrhosisتعϭيضي،   البϠبΔϠ )تشم˷ع الكبد اللا   
-   Εاϭمل في قنΎانسداد ك ϙن لديΎالمرارة(. ك Εاϭقنϭ المرارة )الكبد، كيس المرارة 

 
 ΎليڤΎكϭل أΎستعمΎب ΔϘ˷Ϡمتع Δ˷صΎخ Εتحذيرا 

ϭظΎئف الكبد لديϙ. سيϭج˷ϙϬ طبيبϙ لإجراء فحϭصΕΎ دϡ من    Εقد يϘطع أϭ يϭقف طبيبϙ العلاج بϭاسطΔ أϭكΎليڤΎ إذا تدهϭر  •
 أجل مراقبϭ ΔظΎئف الكبد لديϙ في بدايΔ العلاج ϭبصϭرة دائمΔ خلاله. 

•  ،ΎليڤΎكϭ΄أخبر قبل بدء العلاج ب  .ΔϠغير محتم Δ˷ني من حكΎتع Εإذا كن Ώقد  الطبيϭ ،ΎليڤΎكϭ΄خلال العلاج ب Δ˷قد تحصل الحك
أϭ حك˷Δ في أغΏϠ أنحΎء الجسϡ(. قد يصف لϙ طبيبϙ علاجΎ لϠحك˷Δ أϭ قد يلائϡ جرعΔ أϭكΎليڤΎ التي   تتΎϔقϡ أحيΎنΎ )حك˷Δ زائدة 

     .ϙتحد˷ث مع طبيب ،ΔϠغير محتم Δ˷بحك Εإذا أصب .ΎϬلϭΎتتن 

 
 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن: 

 أϭكΎليڤΎ ليس مخصصΎ لعلاج الطΎϔل أϭ المراهϘين. 
 



ΎليڤΎكϭل أΎأخرى:  استعم Δيϭمع أد 
 ϭأ Ώف΄خبر الطبي ،Δ˷الغذائي Εالمكم˷لاϭ Δ˷طبي Δصفϭ نϭبد Δيϭالأد ϙفي ذل Ύأخرى، بم Δيϭم΅خ˷رًا، أد ΕلϭΎتن ϭل أϭΎتتن Εإذا كن

 .ϙالصيدلي˷ بذل 
 

ϭل  (، كϭليستيپ cholestyramineيΕΎ حΎمض الصϔراء ]كϭليسترامين )بصϭرة خΎصΔ، يجΏ إخبΎر الطبيΏ إذا كنΕ تتنϭΎل منح˷ 
(colestipol ( ϡليسيڤيلاϭك ،)colesevelam  ل منϠϘأن ت ΎϬحيث من ش΄ن ،ϡل في الدϭليسترϭالك ΕΎيϭض مستϔالتي تستعمل لخ ])

سΎعΕΎ عϰϠ    6إلϰ  4سΎعΕΎ عϰϠ القل، أϭ بعد  6إلϰ  4ت΄ثير أϭكΎليڤΎ. إذا كنΕ تتنϭΎل أحد هذه الدϭيΔ، يجΏ تنϭΎل أϭكΎليڤΎ قبل  
Ύل منح˷يϭΎممكن.  القل من تن Εقϭ لϭأط ΔحΎراء، مع إتϔمض الصΎح Ε 

 
من ش΄ن مستϭيΕΎ بعض الدϭيΔ في الدϡ، مثل ثيϭفيϠين )دϭاء لϠتخϔيف عϰϠ التنϔ˷س( أϭ تيزانيدين )دϭاء لتخϔيف تصϭ Ώ˷ϠتϘييد  

بΔ مستϭى تخثر˷ الدϡ لديϙ  العضلاΕ( أن ترتϔع، ϭلذلϙ يجΏ مراقبتΎϬ من قبل الطبيΏ أثنΎء فترة تنϭΎل أϭكΎليڤΎ. قد يحتΎج طبيبϙ لمراق
 أدϭيΔ مثل ϭارفΎرين )دϭاء يسΎعد في تدفق˷ الدϡ لديϙ( بΎلدمج مع أϭكΎليڤΎ.    تنϭΎلأثنΎء 

 
ΎليڤΎكϭل أΎالغذاء:  استعمϭ 

   .ϡΎن طعϭبد ϭمع أ ΎليڤΎكϭل أϭΎتن ϙيمكن 
 

 الحمل ϭالإرضΎع: 
 كنΕ حΎملًا أϭ مرضعΔ، تعتϘدين ب΄نϙ حΎمل أϭ تخططين لϠحمل. يجΏ استشΎرة الطبيΏ أϭ الصيدلي قبل بدء العلاج بΎلدϭاء إذا 

 
 ليسΕ هنϙΎ تجربΔ في استعمΎل أϭكΎليڤΎ أثنΎء الحمل. كϭسيΔϠ حذر، يم˵نع تنϭΎل أϭكΎليڤΎ إذا كنΕ حΎملا.  

 
ليس معرϭفΎ إن كΎن الد˷ϭاء ينتϘل إلϰ حϠيΏ الϡ. سيϘرر طبيبϙ مΎ إذا كΎن عϠيϙ التϭقف عن الإرضΎع أϭ التϭقف/الامتنΎع عن العلاج  

  .ϙائد العلاج لϭفϭ لϔطϠل ΔعΎائد الرضϭر فΎمع الخذ بعين الاعتب ،ΎليڤΎكϭ΄ب 
 

 :ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 
 ϭت΄ثير أ ϱاء أϭذا الدϬجد ليس لϭيف ت΄ثير يϔط  .ΕΎكينΎل المΎاستعم ϭأ ΔقΎالسي ϰϠع ϙقدرت ϰϠع 

 
ΎليڤΎكϭأ ϱϭيحت  :ϡϭديϭالص ϰϠع 

 "خΎلي من الصϭديϡϭ".   كن تعريϔه ب΄نهمي مϠغ( في كل قرص، لϬذا  23مϠيمϭل من الصϭديϡϭ ) 1يحتϱϭ هذا الدϭاء عϰϠ أقل من 
 
 
 كيف تستعمل أϭكΎليڤΎ؟ .3

 يجΏ الاستعمΎل دائمΎً حس˴Ώ تعϠيمΕΎ الطبيΏ. عϠيϙ أن تϔحص مع الطبيΏ أϭ الصيدلي إذا لϡ تكن مت΄ك˷دًا.  
 الجرعϭ ΔطريΔϘ العلاج سيحد˷دهمΎ الطبيΏ فϘط.  

 
قبل بدء العلاج ب΄ϭكΎليڤΎ، يجΏ معرفΔ مΎ هي حΎلΔ كبدϙ. يجΏ تحديد مΎ إذا كΎن لديϙ تشم˷ع أϭلي في كيس المرارة مع تشم˷ع الكبد  

ل في قنϭاΕ المرارة )الكبد، كيس  أϭ إذا كΎن لديϙ انسداد كΎم تعϭيضي( ϭأعراض مثل السϭائل في البطن أϭ البϠبΔϠ )تشم˷ع الكبد اللا
 تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستعمΎل أϭكΎليڤΎ(.  ،2المرارة ϭقنϭاΕ المرارة( )انظر البند 

 
 مϠغ مرة في اليϡϭ، يتϡ تنϭΎله عن طريق الϡϔ.   5الجرعΔ الابتدائيΔ المϭصϰ بΎϬ هي قرص مغϠ˷ف ϭاحد، 

   .ΔϠغير محتم Δ˷بحك Εإذا أصب ϭأ ϙئف الكبد لديΎظϭ Ώبحس Δالجرع ϙطبيب ϙل ϡقد يلائ 
 مϠغ مرة في اليϡϭ.   10إلϰ  تϙأشϬر، قد يزيد طبيبϙ جرع 6بحسΏ تجΏϭΎ جسمϙ بعد 

   .Δتغيير في الجرع ϱأ ϙمع Ώقش الطبيΎسين 
 

.ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج   
 

 ϡتدع ΕΎمϭϠجد معϭء أقراص ملا تΎرةإعطϭكس   .Δقϭمسح ϭأ 
 
 

  



:ΔبعΎمتϭ ΕΎصϭفح 
 .)"ΎليڤΎكϭل أΎستعمΎب ΔϘ˷Ϡمتع Δ˷صΎخ Εانظر البند "تحذيرا( ϙئف الكبد لديΎظϭ Δمن أجل مراقب ϡد ΕΎصϭلإجراء فح ϙطبيب ϙϬ˷جϭسي 

 
:ϰϠأع Δعن طريق الخط΄، جرع ΕلϭΎإذا تن 

أكثر ممΎ ينبغي، فϘد تعΎني من حك˷Δ أϭ من أعراض جΎنبيΔ تتعϠ˷ق بΎلكبد، مثل اصϔرار الجϠد.   Ύإذا تنϭΎلΕ عن طريق الخط΄، أقراص
    .Δريϭϔرة الΎي الاستشϘϠلت ϰϔمستشϠج˷ه لϭت ϭأ Ώاصل مع الطبيϭت 

 
 ϰإل ϭأ Ώالطبي ϰرًا إلϭج˷ه فϭاء عن طريق الخط΄ فتϭمن الد Δبتلاع كم˷يΎل بϔط ϡΎإذا ق ϭأ Δرطϔم Δجرع ΕلϭΎارئ في  إذا تنϭالط Δغرف

   .ϙاء معϭالد ΔبϠأحضر عϭ ،ϰϔالمستش 
 

 إذا نسيΕ تنϭΎل الدϭاء:
جرعΔ مضΎعΔϔ لϠتعϭيض عن الϘرص   تتنϭΎلتجϭΎز الجرعΔ المنسيϭ ΔتنϭΎل الجرعΔ التΎليΔ في الϭقΕ المعتΎد الذϱ تϡ تحديده لϙ. لا 

 المنسي.
 

 إذا تϭقف˷Ε عن تنϭΎل الدϭاء:
 ϰϠع Δمϭالمدا Ώيج .Ώالطبي Δصيϭت Ώ˴العلاج حس 

 
.Ώرة الطبيΎن استشϭاء بدϭلدΎقف˷ عن العلاج بϭيم˵نع الت ،Δالصح˷ي ϙلتΎح ϰϠإذا طرأ تحس˷ن ع ϰحت   

 
!ϡفي الظلا Δيϭل الأدϭΎيم˵نع تن   Δ˷ائيϭالد Δمن الجرعϭ اءϭة الدϭ˷عب ϰϠصق عϠق˷ من المϘفي كل˷ مر˷ة تح   ΕراΎ˷اء. ضع النظϭد ΎϬل فيϭΎتتن

 .ΎϬإلي ΔجΎبح Εإذا كن Δالطب˷ي 
   إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفي˷Δ بΎلنسبΔ إلϰ استعمΎل الدϭاء فΎستش˶ر الطبيΏ أϭ الصيدلي˷.

 
 
4.  :ΔنبيΎالأعراض الج 

ن  كجميع الدϭيΔ، قد يسب˷Ώ استعمΎل أϭكΎليڤΎ أعراضΎً جΎنبي˷Δ لدى قسϡ من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة قΎئمΔ العراض الجΎنبي˷Δ، م
   .ΎϬمن ٍّϱ˷ني من أΎالمحتمل أل˷ا تع 

 
( أϭ إذا تΎϔقمΕ الحك˷Δ أثنΎء العلاج ب΄ϭكΎليڤpruritus  .Ύأخبر طبيبϙ أϭ الصيدلي الخΎص بϙ إذا كنΕ تعΎني من حك˷Δ في الجϠد )

بصϭرة عΎم˷Δ، حك˷Δ الجϠد هي أحد العراض الجΎنبيΔ الشΎئعΔ جدا التي تبدأ في أϭل شϬر بعد بدء العلاج ب΄ϭكΎليڤϭ ،ΎعΎدة مΎ تصبح  
  .Εقϭر الϭأقل حد˷ة مع مر 

 
 لاج( متϘϠي ع 10 بين من  1)ت΅ثر عϰϠ أكثر من أعراض جΎنبي˷Δ شΎئعΔ جدا:  

 ألϡ البطن )مغص(  •

•  ΏلتعΎر بϭالشع 
 

  :ΔئعΎش Δ˷نبيΎأعراض ج ϰحت ϰϠي علاج(  10 بين من 1)ت΅ثر عϘϠمت 
•  Δن الغدة الدرقيϭفي هرم ϡΎانتظ ϡعد 

 دϭار  •

• ( ϡغير منتظ ϭسريع أ ΏϠخنبض ق )ΏϠϘن الΎϘϔ 

 ألϡ في الϭ ϡϔالحϠق  •

• ϙΎإمس 

• Ύإكزيم( احمرار ϭأ/ϭ فΎϔد، جϠفي الج Δ˷حك  -  )د الت΄تبيϠالج ΏΎϬالت 

•  ϱدϠح جϔط 

 ألϡ في المΎϔصل  •

 انتΎϔخ في اليدين ϭالϘدمين •

• ϰ˷ح˵م 
 
 



:Δفϭغير معر ΎϬعϭشي Δنسب Δ˷نبيΎفرة(   أعراض جϭالمت ΕΎمϭϠمن خلال المع ΎϬعϭدير شيϘن تΎلإمكΎليس ب( 
•  ϱفشل كبد 
•  ΕΎيϭع بمستΎϔبينارتϭيرϠكبد(   البيϠل ϡد ΕΎصϭفح( 
 اصϔرار العينين أϭ الجϠد )يرقΎن(   •
 تند˷Ώ الكبد )تشم˷ع(  •

 
  Ώرة الطبيΎاستش ϙيϠر في النشرة، عϭنبي˷ غير مذكΎمن عرض ج ΕنيΎإذا ع ϭأ Δ˷نبيΎأحد الأعراض الج ϡقΎنبي، إذا تفΎر عرض جϬإذا ظ

 أϭ الصيدلي. 
 

 ΔنبيΎيغ عن الأعراض الجϠالتب 
 جΎنبي˷Δ من خلال الضغط عϰϠ الرابط "التبϠيغ عن أعراض جΎنبي˷Δ نتيجΔ لعلاج من الممكن تبϠيغ ϭزارة الصح˷Δ عن أعراض  

( Δ˷زارة الصحϭ قعϭفي م Δالرئيسي Δحϔالص ϰϠد عϭجϭائي" المϭدwww.health.gov.il  Εرة عبر الإنترنΎاستم ϰإل ϙلϭ˷يح ϱالذ )
 https://sideeffects.health.gov.ilالعراض الجΎنبي˷Δ، أϭ عبر دخϭل الرابط:  لϠتبϠيغ عن

ϙكذلϭ،  Δحدة سلامϭني لϭل بريد إلكترΎإرس Δاسطϭيغ بϠي العلاجيمكن التبϘϠالتسجيل:   مت ΏحΎلص ΔبعΎالت
drugsafety@neopharmgroup.com 

 
 
 كيف يخزن أϭكΎليڤΎ؟  .5

•   ϭأ/ϭ لادϭال Δل ر΅يΎمجϭ ϱل أيدϭΎق، بعيدًا عن متنϠن مغΎاء آخر، في مكϭكل˷ دϭ ،اءϭظ هذا الدϔح Ώيج !ϡ˷التسم Ώ˷تجن
   الطΎϔل، ϭهكذا تتجن˷Ώ التسم˷ϡ. لا تسب˷ب التϘي˷΅ بدϭن تعϠيمΕΎ صريحΔ من الطبيب.

• ( Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎاء بعد تϭل الدΎيم˵نع استعمexp. date )  ϰإل Ώينس Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎت .ΔنينϘالϭ ةϭ˷العب ϰϠهر عΎالظ
     اليϡϭ الخير من نϔس الشϬر.

 . C°25يجΏ التخزين بدرجΔ حرارة دϭن  •

•   .Εفي البي ΕملاϬالم ΔϠفي س ϭه الصرف الصحي˷ أΎفي مي Δيϭء الدΎϘرة يم˵نع إلΎستشΎب ϡص˷   قϠالتخ Δيϔكي ϰإل ΔلنسبΎالصيدلي˷ ب
  البيئΔ. إن˷ ذلϙ سيسΎعد في الحΎϔظ عϰϠمن الدϭيΔ التي لϡ تعد ضمن الاستعمΎل. 

 
6.  :ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 

ΎليڤΎكϭأ ϱϭيحت ،ΔلΎ˷د˷ة الفعΎالم ϰإل ΔفΎلإضΎب،  :Ύًأيض 
 لΏ الϘرص:   •

Microcrystalline cellulose (E460), sodium starch glycolate (Type A), magnesium 
stearate.  

 غلاف الϘرص:   •
Polyvinyl alcohol, part hydrolysed (E1203), titanium dioxide (E171), macrogol 3350 
(E1521), talc (E553b), iron oxide yellow (E172). 

 

 يف يبدϭ أϭكΎليڤϭ ΎمΎذا تحϱϭ العب˷ϭة: ك
•  ΎليڤΎكϭرة  5أΎر، يحمل إشϔئل للأصΎم ϰحت "Εايϭ فϭنه "أϭف˷، مستدير، لϠقرص مغ ϭغ هϠم‘INT’ ‘ ϭ ،ΔϬمن  5من ج ’

 الجΔϬ الثΎنيΔ عϰϠ الϘرص المغϠف.  

• ΎليڤΎكϭرة  10 أΎر، يحمل إشϔئل للأصΎم ϰحت "Εايϭ فϭنه "أϭث، لϠه مثϠف˷، شكϠقرص مغ ϭغ هϠم‘INT’ ‘ ϭ ،ΔϬ10من ج  ’
 من الجΔϬ الثΎنيΔ عϰϠ الϘرص المغϠف. 

 

 ˷ϭالعب ϡΎة أحج : 
 ϰϠاحدة عϭال ΔنينϘال ϱϭ30تحت   .Ύϔ˷Ϡمغ Ύقرص 

 
 اسϡ صΎحΏ التسجيل ϭعنϭانه: 

 .  4917001 ،، پيتح تكڤ7063Ύ، ص.Ώ. 6 نيئϭفΎرϡ ϡ.ض.، هشيϭϠح
 

  

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


 اسϡ المنتج ϭعنϭانه:  
 يرلندا. أ، 9، دبϠن .نز فΎرمϡ Ύ.ضڨأد
 

 :Δ˷زارة الصحϭ الرسمي˷ في Δيϭفي سجل˷ الأد Δيϭتسجيل الأد ϡΎأرق 
 ΎليڤΎكϭغ:  5أϠ00-35217-32-160م 
 ΎليڤΎكϭغ:  10أϠ00-35218-33-160م 

 
 

 تعϠيمϭ ΕΎزارة الصحϭ .Δفق  2023تϡ تحريرهΎ في آذار 
 

   لتبسيط قراءة هذه النشرة ϭتسϬيϭ ΎϬϠردΕ غΎلبيΔ النص˷ بصيغΔ المذك˷ر. مع هذا فΎلدϭاء معد˷ لكلا الجنسين.
 
 


