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ط ص طبي ف فق  اء   يس الد
 

ليڤ  ك غ   5أ  م
ف     أقراص مغ

ليڤ  ك غ   10أ  م
ف     أقراص مغ

 

 :  التركيب
 : كميت ل  دة الفع  الم

 : ف ع  يحت كل قرص مغ
لي ال حمض  غ 5بيتيك  م

                           obeticholic acid 5 mg 

 
 :  التركيب

 : كميت ل  دة الفع  الم
 : ف ع  يحت كل قرص مغ

لي ال حمض  غ 10بيتيك  م
                         obeticholic acid 10 mg 

 
ءً انظر البند  ، رج ل ع اد غير ال ئم الم  . 6ل

 
اء.اقرأ النشرة  ل الد ذل قبل استعم يت  ن لدي أسئ   بتمعن حت ن اء. إذا ك جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع مع

جه إل الطبي أ إل الصيدلي.  في فت  إض
اء لعلا به بين مرض  صف هذا الد ، حت ل بدا ل تش . لا تعطه للآخرين. لنه قد يضر ب . ج مرض    مرض

 
لغين ف سن  اء مخصص لعلاج الب .  18الد م  ع

 
 

اء؟  .1  ل أعد هذا الد

ليڤ ك لي   أ ي ال را يه الت القني الص ق ع ع من أمراض الكبد يط بين بن لغين المص ي العلاج الب مخصص لعلاج مت
(primary biliary cholangitis( لي س تشمع المرارة ال ف أيض ب المعر  ،)primary biliary cirrhosis  حده أ  ،)

اء آخر اسمه حمض  لدمج مع د لأ ب كسي ك دي  (.   ursodeoxycholic acidي )رس
 

 : ع العلاجي .لمستحضرا المجم ت مشت ض المرارة  المرارة، أحم  علاج الكبد 
 

لي ) بيتيك ل حمض ال ع دة ال ليڤ ع الم ك هضيحت أ بل   ن مست عد ع تحسين طري عمل  farnesoid Xل التي تس  )
  . يل الالت عد في ت تس ئل المرارة في الكبد،  ء س بن ج   الكبد من خلال الحد من إنت

 
اء:  .2 ل الد  قبل استعم

اء إذا:   ل الد  يمنع استعم
( أ لحد المركب الخ - لي بيتيك ل )حمض ال ع دة ال م ( ل سً سي )حس ن لدي حس اء )انظر البند ك ي الد  (. 6رى التي يحت
ف لتشمع الكبد ) - لإض ا المرارة ب لي في قن ن لدي الت أ ئل في البطن أ     liver cirrhosisك أعراض مثل س  ) 
ب )تشمع الكبد اللا    يضي،   الب  (. decompensated liver cirrhosisتع
ا   - مل في قن ن لدي انسداد ك ا المرارة(. ك قن  المرارة )الكبد، كيس المرارة 

 
ليڤ  ك ل أ ستعم ص متع ب  تحذيرا خ

ر  • ليڤ إذا تده ك اسط أ قف طبيب العلاج ب طع أ ي ص د من    قد ي ج طبيب لإجراء فح . سي ئف الكبد لدي ظ
رة دائم خلاله.  بص ئف الكبد لدي في بداي العلاج  ظ  أجل مراقب 

•  ، ليڤ ك .  أخبر قبل بدء العلاج ب ني من حك غير محتم قد  الطبي إذا كن تع  ، ليڤ ك قد تحصل الحك خلال العلاج ب
ن )حك زائدة  ق أحي ليڤ التي   تت ك حك أ قد يلائ جرع أ (. قد يصف ل طبيب علاج ل ء الجس أ حك في أغ أنح

     . ، تحدث مع طبيب . إذا أصب بحك غير محتم ل  تتن

 
ن:  المراه ل   الأطف

ين.  ل أ المراه ليڤ ليس مخصص لعلاج الط ك  أ
 



ليڤ ك ل أ ي أخرى:  استعم  مع أد
خبر الطبي أ  ، ف المكملا الغذائي صف طبي  ن  ي بد ي أخرى، بم في ذل الأد خرًا، أد ل م ل أ تن إذا كن تتن

 .  الصيدلي بذل
 

ل منح  ر الطبي إذا كن تتن ، يج إخب ص رة خ ليسترامين )بص راء ]ك مض الص ليستيپ cholestyramineي ح ل  (، ك
(colestipol ( ليسيڤيلا ل من  colesevelam(، ك ن أن ت ، حيث من ش ل في الد ليستر ي الك ض مست ([ التي تستعمل لخ

ليڤ قبل   ك ل أ ، يج تن ي ل أحد هذه الد . إذا كن تتن ليڤ ك ثير أ ع ع القل، أ بعد  6إل  4ت ع ع    6إل  4س س
ل منحي ق ممكن.  القل من تن ل  ح أط راء، مع إت مض الص   ح

 
ييد   ت يف تص  اء لتخ س( أ تيزانيدين )د يف ع التن تخ اء ل ين )د في ، مثل ثي ي في الد ي بعض الد ن مست من ش

ج طبيب لمراق . قد يحت ليڤ ك ل أ ء فترة تن لذل يج مراقبت من قبل الطبي أثن ع،  ( أن ترت ى تخثر الد لدي  العضلا ب مست
ء  لأثن .    تن ليڤ ك لدمج مع أ ( ب عد في تدفق الد لدي اء يس رين )د ارف ي مثل   أد

 
ليڤ ك ل أ  الغذاء:  استعم

   . ن طع ليڤ مع أ بد ك ل أ  يمكن تن
 

ع:  الإرض  الحمل 
اء إذا  لد رة الطبي أ الصيدلي قبل بدء العلاج ب حمل. يج استش مل أ تخططين ل ن ح دين ب ، تعت ملًا أ مرضع  كن ح

 
ملا.   ليڤ إذا كن ح ك ل أ سي حذر، يمنع تن ء الحمل. ك ليڤ أثن ك ل أ  ليس هن تجرب في استعم

 
ع عن العلاج   قف/الامتن ع أ الت قف عن الإرض ي الت ن ع رر طبيب م إذا ك . سي ي ال ل إل ح اء ينت ن الد ف إن ك ليس معر

  . ائد العلاج ل ف ل  ط ع ل ائد الرض ر ف ، مع الخذ بعين الاعتب ليڤ ك  ب
 

 : كين ل الم استعم ق   السي
ثير أ  اء أ ت ذا الد جد ليس ل ثير ي يف ت .  ط كين ل الم ق أ استعم  ع قدرت ع السي

 
ليڤ ك :  يحت أ دي  ع الص

اء ع أقل من  دي ) 1يحت هذا الد ل من الص يم ذا  23م غ( في كل قرص، ل نهمي م ه ب ".   كن تعري دي لي من الص  "خ
 
 
؟ .3 ليڤ ك  كيف تستعمل أ

كدًا.   حص مع الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن مت ي أن ت . ع يم الطبي ل دائمً حس تع  يج الاستعم
ط.   طري العلاج سيحددهم الطبي ف  الجرع 

 
لي في كيس المرارة مع تشمع الكبد   ن لدي تشمع أ . يج تحديد م إذا ك ل كبد ، يج معرف م هي ح ليڤ ك قبل بدء العلاج ب

ب )تشمع الكبد اللا ائل في البطن أ الب يضي( أعراض مثل الس م تع ن لدي انسداد ك ا المرارة )الكبد، كيس  أ إذا ك ل في قن
ا المرارة( )انظر البند  قن (.  ،2المرارة  ليڤ ك ل أ ستعم ص متع ب  تحذيرا خ

 
احد،  ف  ص ب هي قرص مغ .   5الجرع الابتدائي الم له عن طريق ال ، يت تن غ مرة في الي  م

   . ئف الكبد لدي أ إذا أصب بحك غير محتم ظ  قد يلائ ل طبيب الجرع بحس 
ر، قد يزيد طبيب جرع 6بحس تج جسم بعد  .   10إل  تأش غ مرة في الي  م

   . قش الطبي مع أ تغيير في الجرع  سين
 

. ص ب ز الجرع الم    يمنع تج
 

م تدع  جد مع ء أقراص ملا ت رةإعط .   كس ق  أ مسح
 
 

  



: بع مت ص   فح
 .)" ليڤ ك ل أ ستعم ص متع ب ئف الكبد لدي )انظر البند "تحذيرا خ ظ ص د من أجل مراقب  ج طبيب لإجراء فح  سي

 
: ، جرع أع ل عن طريق الخط  إذا تن

، أقراص ل عن طريق الخط د.   إذا تن رار الج لكبد، مثل اص ق ب نبي تتع ني من حك أ من أعراض ج د تع أكثر مم ينبغي، ف
    . ري رة ال ي الاستش مستش لت جه ل اصل مع الطبي أ ت  ت

 
رًا إل الطبي أ إل  جه ف اء عن طريق الخط فت بتلاع كمي من الد ل ب رط أ إذا ق ط ل جرع م ارئ في  إذا تن غرف الط

   . اء مع ب الد أحضر ع  ،  المستش
 

اء: ل الد  إذا نسي تن
. لا  د الذ ت تحديده ل ق المعت لي في ال ل الجرع الت تن ز الجرع المنسي  لتج رص   تتن يض عن ال تع ع ل جرع مض

 المنسي.
 

اء: ل الد قف عن تن  إذا ت
م ع  . يج المدا صي الطبي  العلاج حس ت

 
. رة الطبي ن استش اء بد لد قف عن العلاج ب ، يمنع الت لت الصحي    حت إذا طرأ تحسن ع ح

 
! ي في الظلا ل الأد ائي   يمنع تن من الجرع الد اء  ة الد صق ع عب ق من الم را   في كل مرة تح اء. ضع النظ ل في د تتن

 . ج إلي  الطبي إذا كن بح
ستشر الطبي أ الصيدلي. اء ف ل الد لنسب إل استعم في ب ن لدي أسئ إض    إذا ك

 
 
4.  : نبي  الأعراض الج

، م نبي ئم العراض الج نبي لدى قس من المستخدمين. لا تندهش عند قراءة ق ليڤ أعراضً ج ك ل أ ، قد يسب استعم ي ن  كجميع الد
   . ٍّ من ني من أ  المحتمل ألا تع

 
د ) ني من حك في الج ص ب إذا كن تع .  pruritusأخبر طبيب أ الصيدلي الخ ليڤ ك ء العلاج ب قم الحك أثن ( أ إذا ت

دة م تصبح   ع  ، ليڤ ك ر بعد بدء العلاج ب ل ش ئع جدا التي تبدأ في أ نبي الش د هي أحد العراض الج ، حك الج م رة ع بص
  . ق ر ال  أقل حدة مع مر

 
ئع جدا:   نبي ش ثر ع أكثر من أعراض ج ي ع 10 بين من  1)ت  لاج( مت

 أل البطن )مغص(  •

لتع  • ر ب  الشع
 

  : ئع نبي ش ثر ع حت أعراض ج ي علاج(  10 بين من 1)ت  مت
ن الغدة الدرقي  •  عد انتظ في هرم

ار  •  د

( خنبض ق سريع أ غير منتظ ) •  ن ال

ق  • الح  أل في ال 

 إمس •

/أ احمرار )إكزيم • ف  د، ج تبي(  -  حك في الج د الت  الت الج

د  • ح ج  ط

صل  •  أل في الم

دمين • ال خ في اليدين   انت

 حم •
 
 



: ف ع غير معر نبي نسب شي فرة(   أعراض ج م المت ع من خلال المع دير شي ن ت لإمك  )ليس ب
 فشل كبد  •
ي  • ع بمست بينارت ير كبد(   البي ص د ل  )فح
ن(   • د )يرق رار العينين أ الج  اص
 تند الكبد )تشمع(  •

 
رة الطبي   ي استش ر في النشرة، ع نبي غير مذك ني من عرض ج نبي أ إذا ع ق أحد الأعراض الج نبي، إذا تف ر عرض ج إذا ظ

 أ الصيدلي. 
 

نبي  يغ عن الأعراض الج  التب
زارة الصح عن أعراض   يغ  نبي نتيج لعلاج من الممكن تب يغ عن أعراض ج نبي من خلال الضغط ع الرابط "التب  ج

زارة الصح ) قع  ح الرئيسي في م د ع الص ج ائي" الم رة عبر الإنترن  www.health.gov.ilد ل إل استم ( الذ يح
يغ عن تب ل الرابط:  ل ، أ عبر دخ نبي  https://sideeffects.health.gov.ilالعراض الج

حدة سلام  ،كذل ني ل ل بريد إلكتر اسط إرس يغ ب ي العلاجيمكن التب ح التسجيل:   مت بع لص الت
drugsafety@neopharmgroup.com 

 
 
؟  .5 ليڤ ك  كيف يخزن أ

/أ   • لاد  ي ال ل ر مج ل أيد  ق، بعيدًا عن متن ن مغ اء آخر، في مك كل د اء،  ظ هذا الد ! يج ح تجن التسم
يم صريح من الطبيب. ن تع ي بد . لا تسبب الت هكذا تتجن التسم ل،     الط

ء الصلاحي ) • ريخ انت اء بعد ت ل الد ء الصلاحي ينس إل  ( exp. dateيمنع استعم ريخ انت . ت نين ال ة  هر ع العب الظ
ر. س الش      الي الخير من ن

ن  •  . C°25يج التخزين بدرج حرارة د

•   . ملا في البي ه الصرف الصحي أ في س الم ي في مي ء الد رة يمنع إل ستش ص   ق ب ي التخ لنسب إل كي الصيدلي ب
ل.  ي التي ل تعد ضمن الاستعم ظ عمن الد عد في الح . إن ذل سيس   البيئ

 
6.  : في م إض  مع

ليڤ ك ، يحت أ ل دة الفع ف إل الم لإض :  ،ب  أيضً
رص:   •  ل ال

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

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

 

ة: ك ذا تح العب م ليڤ  ك  يف يبد أ
ليڤ  • ك رة  5أ ر، يحمل إش ئل للأص " حت م اي ف  نه "أ ف، مستدير، ل غ ه قرص مغ ،  ‘ ’INT‘م ’ من  5من ج

ف.   رص المغ ني ع ال  الج الث

ليڤ • ك رة  10 أ ر، يحمل إش ئل للأص " حت م اي ف  نه "أ ث، ل ه مث ف، شك غ ه قرص مغ ،  ‘ ’INT‘م ’  10من ج
ف.  رص المغ ني ع ال  من الج الث

 

 : ة أحج العب 
احدة ع  نين ال .   30تحت ال  قرص مغ

 
انه:  عن ح التسجيل   اس ص

ح .ض.، هشي ر  ف . 6 نيئ  .  4917001 ،، پيتح تكڤ7063، ص.
 

  

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


انه:   عن  اس المنتج 
.ضڨأد رم  ن .نز ف  يرلندا. أ، 9، دب
 

 : زارة الصح ي الرسمي في  ي في سجل الأد  أرق تسجيل الأد
ليڤ  ك غ:  5أ  00-35217-32-160م
ليڤ  ك غ:  10أ  00-35218-33-160م

 
 

. فق  2023ت تحريره في آذار  زارة الصح يم   تع
 

اء معد لكلا الجنسين. لد لبي النص بصيغ المذكر. مع هذا ف رد غ ي  تس    لتبسيط قراءة هذه النشرة 
 
 


