
 ) دل )مستحضرا ج أنظم الصي مست بم  1986  -نشرة ل

ط  ص طبي ف ج  اء بم ّ الد  يس

 

س  ڨني  ت

لا ب كبس  ص

ل ع  ن  10تحت كل كبس پ ك غ أڨ  Avacopan 10 mg  -م
 

سي في المستحضر  لدا الحس م ل  اد غير ال رة  -الم اء"البند   6أنظر ال ض مركب الد م عن ب م ه  . "م
 

اء.  د ل ل يت قبل استعم  اقرأ النشرة بتمعن حت ن
اء.  جزة عن الد م م  تحت هذه النشرة ع م

، راجع الطبي أ الصيدل في فر لدي أسئ إض  ي. إذا ت
ب لت الطبي مش ، حت ل بدا ل أن ح خرين. ف قد يضره طه ل . لا ت اء من أج صف هذا الد ُ . 

 

اء؟  .1  لأ غرض مخصص الد

 

عي   را الحبيبي مع الت ا ل بين ب لغين المص لاج المرض الب ميد، مخصص ل س ف كسيم أ سيك رك مع ريت لمش س ب ڨني ت
(GPA أ )( ر عي المج النشط.  MPAالت ا  ( الشديد 

 : صي العلاجي ز المتم )ال  .(Complement inhibitorمثبط الج

بل ين في الجس يسم مست تين م ن التي ترتبط بپر پ ك ل أڨ دة ال س ع الم ڨني  .  complement 5a receptor يحت ت

بل  س    complement 5aي مست ڨني . يرتبط ت رًا رئيسيً في المسيرة المنشط للالت ل   اليهد نتيج لذل ي مل،  ه من ال يمن
عي الد مراض. ذال   ،الالت في أ   يت ملاحظته في هذه ا

س  ڨني ل ت م رك يمكن است لمش في التي يص ب .  ل مع علاج إض  الطبي

عي  • را الحبيبي مع الت ا ي الصغيرة  - (GPA)ال عي الدم ثر بشكل رئيسي ع ا ،  في ي أنسج في الك
 . في ء إض كذل في أعض  ، ي ن الجي ا نف  لجين كتلتالرئتين، الحنجرة، ا ر لدى المت ّ ( في  صغيرة تط را حبيبي )أ

 . نسج نتيج الالت التي تتشكل من تضرر ا  ، ل ح ي  عي الدم  ا

ر  • عي المج ثر أيضً   –(  MPA)الت ا لكنه قد ي ثر ع الك  دة م ي ي الصغيرة. ع عي الدم ثر ع جميع ا ي
ء أخرى.  ع أعض

 

اء:  .2 ل الد  قبل استعم

 
ز  اء إذا:لا يج ل الد  استعم

اء )أنظر البند   • ي الد في التي يح احد من المركب الإض ن أ لكل  پ ك ً )أليرجي( لـ أڨ س  (. 6كن حس

  



اء: ل الد ستعم ق ب ص تتع  تحذيرا خ
 

ن لدي أ لدي الآن:  س، أخبر الطبي إذا ك ڨني ء العلاج بـ ت أثن  قبل 
دة في  • ع في  أمراض الكبد مثل زي ، أ ارت ك الصب في الد راء التي تنتج من ت دة الص لي، الم بين الإجم ير ي البي مست

ز  مين  إنزيم الكبد مثل ترانس

•  ) ظ ع ال شل نخ ئ ل قع )هذه علام ش نزف غير مت ىكدم   ، أ عد

ى، C ، الت الكبدB  الت الكبد •  أ السل   HIV عد

•   ، ر ال ، قص بي ب ق ء د التأمراض ال مثل ن  في ال  ع

ن • ع من السرط  . أ ن

 : لجين الذين لدي ص به لدى المتع س غير م ڨني  ت

 مرض كبد نشط  •

ث شديد نشط •  . ت

ن  المراه ل   الأط

ن عمر   ل د اء للأط ط الد ز أن ي . .سن 18لا يج مري ئ ال اء في هذه ال ع الد نج ن سلام  في بش م ك جد م  لا ت

بع   المت ص  ح  ال

عند ال لاج  ص الد قبل ال جسي طبيب بإجراء فح ق من:   ح لاج، من أجل التح ء ال  أثن

لي ف • بين الإجم ير ي البي مست س إنزيم الكبد  (أ مشك في الكبد لدي )عن طريق قي  ي الد

ء( • داد خلاي الد البيض س ت ث )عن طريق قي لت بت ب رة إص  . خط

  . ق أ دائ لاج بشكل م قف ال ن سي رر طبيب م إذا ك  سي

 

را   ن من ال ن لغين الذين ي لجين الب مت ص بذل ل . ي ئي ث يسم النيسري السح أعراض لت سيراق طبيب أيضً علام 
عي  رGPA)الحبيبي مع الت ا عي المج الت ا  ) (MPA.) 

لمتكيس الرئ ع الالت الرئ ب ي من ن ث رئ ي من ت ق لاج ل ي ال ص بت س. ي ڨني لاج مع ت ء ال  ي أثن

ي ) عي الدم ر الحبيبي مع الت ا د مرض نشط ]ال ج ل عد  س أ في ح ڨني لاج بـ ت ح قبل بدء ال ي ال ص بت (  GPAي
ر ) عي المج  . ([MPAأ الت ا

د،  ن تح الج حي ل في كثير من ا م خ شديد  ث انت مر ت الإبلا عن حد ن ا س. إذا ك ڨني لاج بـ ت ء ال جه، أثن ص في ال خ
ث   ل حد ج في ح رة الطبي ال جه للاستش الت لاج  قف عن ال س. يج الت ب في التن ثر ع الحنجرة، يمكن أن يسب ص ي

س.  ب في التن ث ص ن أ الحنجرة، أ حد س تين، ال جه، الش خ في ال  انت

 

/الت  :التداخلا ي  علا بين الأد
 

صيدلي   طبي أ ل ف غذائي اح ل إض ص طبي  ن  ي بد ي أخرى بم في ذل أد خراً، أد إذا كن تستعمل أ إذا استعم م
 . ل: عن ذل خص إذا كن تتن  ب

ئين  • ل، فينيت ربيت ب زاپين، فين م رب أمراض أخرى -ك لاج الصرع  ي مخصص ل  أد

ن  • ت ميد، ميت ت ن  -إنزال لاج مرض السرط ي المخصص ل د  ا

مپيسين  • ث  -ري اع أخرى من الت لاج السل أ أن اء مخصص ل  د

يف -( St. John’s wortهيپيريك ) • لاج الاكتئ الخ مل ل  .نبته طبي تسُت



ء  صير أثن ي ع المدى ال د ل أحد هذه ا م ن لا يمكن تجن است نتظ  إذا ك لت ب حص ح د ي طبيب ب س، ف ڨني لاج بـ ت ال
س.  ڨني ح عمل ت رف مدى نج  لم

 : لي ي الت د ثر ب س ع أ يت ڨني ثر ت  يمكن أن ي

نيل  • نت اد التخدير  -أل ء الجراح مع م ط أثن لا ي  مسكن ل

سپريڨير، تيلاپريڨير  • لاج الت الكبد  -ب ي ل  Cأد

ن  • سنت د  -ب دمين تسم تص الج ال بع اليدين  ح في أص الجر ع ضغط الد في الرئتين  لاج ارت اء مخصص ل  د

ميسين  • يثر ميسين، تي ب البكتيري -كلاريثر لاج الالت ل ل م ي التي يمكن است دا حي ي مض  أد

پ • نيڨ ن ك دي في الد  -ت ي الص ض مست لاج انخ اء ل  د

رين  • سپ دي الخطيرة  -سيك مراض الج منع رفض الزرع، علاج ا ع  ز المن اء مخصص لتثبيط ج ين  الت شديدد في ال
صل   الم

تران  •  مميع الد  -دابيغ

مين  • ت مين، إرغ ت إرغ يدر ي -دي لاج الش ي ل  أد

نيل  • ي -فنت اء لتسكين الآلا ال  د

ڨير  • ين ك ڨير، س ن ڨير، ريت ين ڨير، ن ن ڨير/ريت پين ڨيرينز، إيتراڨيرين، ل ڨير، إي لاج  -إندين ي مخصص ل ىأد لا عد  HIV ح

ل  • ز ن ريك ل، ڨ ز ن ك س ل ، پ ز ن طري -إيتراك ث ال لاج الت ي مخصص ل  أد

ل  • ز ن ك عر  -كيت لاج ا اء ل شينغ د يسم متلازم ك ل  رتيز ك تج عن فرط إفراز الجس ل  اض الن

راديل  • ع ضغط الد  -ميب ارت لاج عد انتظ نظ ال  اء ل  د

دافينيل  • ن  -م لاج الميل الشديد ل اء ل  د

ن  • د ز لاج الاكتئ  -ني اء ل  د

ميسين • س ري ليم كر ع لمنع رفض   -، ت ز المن ي تثبط ج  الزرع أد

 

الطع  اء  ل الد  استعم

اء.  لي الد ثر ذل ع ف س، حيث يمكن أن ي ڨني لاج بـ ت ء ال عصير الچري فر أثن ل الچري فر   تجن تن

 

ع  الإرض  الحمل 
ستشير الطبي أ الصيدلي قبل بدء   حمل، ف ملاً أ تخططين ل نين ح ، أ ربم تك ملاً أ مرض اء. إذا كن ح لد لاج ب  ال

ء   -الحمل  • ء الحمل أ لدى النس اء أثن ذا الد لاج ب ل ص ب امل. لا ي ء الح س لدى النس ڨني ل ت م م عن است جد م لا ت
ئل لمنع الحمل.  س ن  م لا يست حمل  لي ل ن احتم  اللاتي لدي

ع  • ي   -الإرض ل إل ح ن ينت پ ك ن أڨ ل م إذا ك م ح جد م د خطر ع الرضيع.  لا ت ج د  ، لذل لا يمكن استب ا
ع قف عن الإرض س أ الت ڨني لاج بـ ت قف عن ال ي الت ن ع عد طبيب ع تحديد م إذا ك  . سيس

 

كين  ل الم استعم ق   السي

ل  م است دة  ي درة ع ال ثير ضئيل في ال ثير أ له ت س ت ڨني د لـ ت . لا يج كين  الم
اء  ص بعض مركب الد م بخص م ه  مع

ن  س ع المك ڨني ً من Macrogolglycerol hydroxystearateيحت ت نبي ً ج ل.  آلا البطن  الذ قد يسب عرض  الإس

 

 

 



اء؟  .3 ل الد ي استعم  كي

ح من  ي الاستيض . ع يم الطبي ً حس ت ل المستحضر دائم م دار  يج است ص الم ً بخص اث الطبي أ الصيدلي إذا ل تكن 
ط.  لاج يحددان من قبل الطبي ف طري ال ائي  دار الد لمستحضر. الم لاج ب طري ال ائي   الد

دة:  د ه ع ائي الاعتي دار الد  الم

ح   3 لا في الصب ء.   3كبس لا في المس  كبس

ص به ائي الم دار الد ز الم ز تج  . لا يج
 

ل  طري التن

ء.   احدة من الم س  اء مع ك ع الد  يج ب

 سحق/شطر/مضغ

ز لا  .  يج جب الط اء مع  ل الد . يج تن ل  سحق، مضغ أ فتح الكبس

 

 ، ل عن طريق الخط جرع أع ر. إذا تن ي التحدث مع طبيب ع ال  ع

 

اء  ل الد ق المحدد إذا نسي تن  في ال

لي 3أكثر من  لدي  ◼ ع حت الجرع الت ق  ،  س لي في ال ل الجرع الت ق ممكن. يج تن ل الجرع التي نسي في أقر  تن
 المحدد.

،  3أقل من لدي  ◼ لي ع حت الجرع الت ق المحدد. س لي في ال ائي الت ل الجرع الد . تن ل الجرع التي نسي  لا تتن

ل جرع د ز تن .لا يج ائي المنسي يض الجرع الد ع لت  ائي مض

رة الطبي أ الصيدلي، حت ل طرأ   ن استش اء بد لد لاج ب قف عن ال ز الت . لا يج صي الطبي لاج حس ت اظب ع ال يج الم
. لت الصحي  تحسن ع ح

 

اء   ل الد ق عن تن ل ت  في ح

ي  جه لت الت لاج  قف عن ال ر  يج الت ن أ الحنجرة أ إذا ظ س تين أ ال جه، الش خ في ال ث انت ل حد جل في ح علاج طبي ع
. رة طبي ن استش اء بد ل الد قف عن تن ز الت ل أخرى، لا يج س. في أ ح ب في التن  ص

 
 

ائي  دار الد الم اء  بع الد ! يج تشخيص ط ي في العتم ل الأد ز استعم را الطبي  في كل مرةلا يج اء. ضع النظ ل في الد تتن
 .  إذا احتج ل

اء، استشر الطبي أ الصيدلي.  ل الد ل استعم في ح فر لدي أسئ إض  إذا ت
 

نبي  .4  الأعراض الج

. فمن   نبي عراض الج ئم ا ين. لا تندهش من قراءة ق م ض المست نبي عند ب ً ج س قد يسب أعراض ڨني ل ت م اء، إن است كم بكل د
  . ني أي من  الممكن ألا ت



ر إذا  جه إل الطبي ع ال نبي يج الت ر الأعراض الج لي الخطيرةظ  :الت
ئ جدًا ) • نبي ش احد من بين   – ( very commonأعراض ج مل  ر لدى أكثر من مست  : 10أعراض تظ
ً في:  - ع ص الد ارت ر فح  تظ

o )كل في الكبد  إنزيم الكبد )علام ع مش

o ك الصب في الديالبي راء التي تنتج عن ت دة الص بين: الم  . ر

 
ئ ) • نبي ش ر لدى   -( commonأعراض ج ين من بين  1-10أعراض تظ م  : 100مست
ً في الصدر( - س أ آلام ب في التن س، ص يرًا عند التن عراض ص ن ا  . الت رئ )يمكن أن تك

 

ئ ) • نبي غير ش ر لدى   -( uncommonأعراض ج ين من بين  1-10أعراض تظ م  : 1,000مست
ً تح   - خ ل تحسسي شديد يسب انت ذم  رد ف س ) ب في التن يمكن أن يسب ص جه،  ص في منط ال د، خ الج

) ئي  .ع

 

 : لي اترا الت لت نبي أخرى ب  يمكن أن تحدث أعراض ج

ئ جدًا ) • نبي ش احد من بين   – ( very commonأعراض ج مل  ر لدى أكثر من مست  : 10أعراض تظ
ي - سي ال ث في الطر التن  ت

خ  - نف انت ا  الت في الحنجرة 

 صداع  -

ن -  غثي

ل -  إس

ي -  ت

ضا - ء  نخ داد خلاي الد البيض هد في ت ص الد التي تش  . في فح

 

ئ ) • نبي ش ر لدى   -( commonأعراض ج ين من بين  1-10أعراض تظ م  : 100مست

نف  - انسداد ا ، رشح  طس، حك نف يسب ال ي من ا  الت في الجزء الداخ

لي - ل الب  الت في المس

ائي  - صب ال ي أ ال ن  الت الجي ا

ء  - م طي ا مخ دة   الت الم

ي - سي الس  الت في الطر التن

 الت النسيج الخ  -

قي  -  هرپس نط

نزا  -  إن

ع المبيض أ هرپس في ال  - ث خمير فطر من ن  ت

سط  - ذن ال  الت ا

ض في عدد خلا - ع(انخ ن أ آلا عند الب ، سخ ث عراض ت ن ا دلا )يمكن أن تك ء التي تسم ال  ي الد البيض

 أل في الجزء ال من البطن -

-   ، ي ، آلا عض كً عراض ألمً في الصدر، ارتب ن ا تين في الد )يمكن أن تك ز الكري كين س ي إنزي ف ع في مست ارت
جئً أ  ً م لض ر ب ( تنميلش  .في الجس

نبي ل يدرج في هذه النشر ني من عرض ج ، أ عندم تع نبي قم إحدى الأعراض الج نبي، إذا ت ر عرض ج ي  إذا ظ ة، ع
 . رة الطبي  استش

 



نبي  عراض الج يغ عن ا  التب
اسط الضغط ع الرابط  زارة الصح ب نبي ل يغ عن أعراض ج ن التب لإمك ائي"ب نبي ع علاج د يغ عن أعراض ج د   "تب ج الم

زارة الصح ) قع  ح الرئيسي لم ، أ   ( www.health.gov.ilع الص نبي يغ عن أعراض ج تب شر ل ذج المب ج إل النم الذ ي
ح الرابط: عن طريق  /https://sideeffects.health.gov.il "تص

 

اء؟  .5 ي تخزين الد  كي
ذل   • /أ الرضع،  ل  ط ي ا ل ر مج ل أيد  يداً عن متن ق ب ن مغ اء آخر في مك كل د اء  ظ هذا الد ! يج ح تجن التسم

. لا  لتسم بت ب د إص .لت يم صريح من الطبي ن ت ي بد  تسب الت
م  • د الك نين ب ن أ ال ب الكرت ر ع ع ريخ الصلاحي الذ يظ ء ت ض د ان اء ب ل الد م ز است  .  EXPلا يج

ر.  س الش خير من ن ريخ الصلاحي إل الي ا  يشير ت
 

ط التخزين:  شر

  . ص ط تخزين خ جد شر  لا ت
ء.  يته من الض ي لحم ص ب ا اء في ال ظ الد  يج ح

ه.   م د تست اء الذ ل ت ص من الد ي التخ ل الصيدلي عن كي . اس ي المنزلي اء في الصرف الصحي أ الن ص من الد لا تتخ
 . ي البيئ عد هذه الإجراءا في حم  ستس

 
 
 

6.  : في م إض  مع
•  : ً ع ل أيض دة ال م ف ل لإض اء ب  يحت الد

polyoxyl-40 hydrogenated castor oil (Macrogolglycerol hydroxystearate), PEG-4000, gelatin, 
polysorbate 80, red iron oxide (E172), yellow iron oxide (E172), black iron oxide (E172), 
titanium dioxide (E171), shellac, potassium hydroxide. 

 

•  : ب ى ال م ه محت اء   كيف يبد الد
.  180أ    30قنين بلاستي تحت ع  ل  كبس

ل ب ب تح مع كت لي ال البرت ر  ص نين ا ل ل من جزأين ب ن كل كبس د “ نتتك س  ”.  CCX168ا
  
  . ا ف أحج العب ئز ألا تس ك  من الج

 

ز  • ح الامتي راش  ص رع هح .ض. ش انه: كتس  ن، إسرائيل4عن ر د هش  ، ه
 

انه:   • عن  اس المنتج 
 

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma Ltd 
Rechenstrasse 37 
9014 St. Gallen 
Switzerland 

 
 

•   : زارة الصح مي في  ي الحك د اء في سجل ا  99-37474-80-173رق تسجيل الد
 
 

ريخ  دق ع هذه النشرة في ت . 08/ 2023تم المص زارة الصح  ع يد 
 

ء كلا  بن اء مخصص  ، الد غ المذكر، رغ ذل غ هذه النشرة ب راءة، ت صي يل ال تس تبسيط   الجنسين.ل

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

