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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط
 
 

 ڤ أوف ڤ أوف
 ملغ  150 ملغ  100

 كبسولات طریة  كبسولات طریة 
 نینتدانیب نینتدانیب

ملغ نینتدانیب  100 ملغ على 100أوفڤ تحتوي كلّ كبسولة 
 Nintedanib 100 mg (as esilate(كإسیلات) (

ملغ نینتدانیب  150 ملغ على 150أوفڤ تحتوي كلّ كبسولة 
 Nintedanib 150 mg (as esilate(كإسیلات) (

 
 .6انُظر البند  –لقائمة الموادّ غیر الفعاّلة 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت  قرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.ا

؛ لأنّھ قد یضرّ لآخرین لا تعطِھ .حالتك الصحیةّھذا الدواء وصف لك لعلاج  لدیك أسئلة إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.
  .شبیھة الطبیة حالتھم أنّ  لك بدا إذا حتى بھم، 

 
 معلومات مھمّة للنساء في سنّ الخصوبة:

یجب على النساء یمُنع الحمل أثناء العلاج بـ أوفڤ. . من الممكن أن یؤدّي أوفڤ إلى عیوب خَلقیّة أو حتى إلى وفاة الأجنّة
أكثر الأسالیب استخدام  یجب على النساء القادرات على الحمل ڤ.أوفالقادرات على الحمل، إجراء فحص للحمل قبل بدء العلاج بـ 

من المحتمل أن أدویة الأخیرة.  الجرعةبعد تناول  أشھر على الأقلّ  3 بـ أوفڤ، و ، خلال العلاجالعلاج في بدایةلمنع الحمل نجاعة 
قد لا تكون ناجعة للنساء اللواتي تعانین من تقیؤات، من حالات إسھال أو من مشاكل أخرى التي تقلل من امتصاص  لمنع الحمل

الدواء. في حال كنت تعانین من إحدى ھذه المشاكل، استشیري طبیبك فیما یتعلق بأي وسیلة منع حمل ھي الأنجع والأنسب لك 
 خلال العلاج بـ أوفڤ.أو إذا كنت تخططین بأن تحملي إلى الطبیب فورًا، إذا حملت  علیك التوجھ یجببشكل خاص.

 
 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ .  1
 
  (Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF))مرض رئويّ یسُمّى التلیّف الرئويّ مجھول السبب   لعلاجالدواء مُعدّ  •

 . لدى البالغین

لعلاج البالغین الذین یعانون من مرض رئوي خلالي مُزمن (طویل الأمد) الذي یتمیز بتلیّف متقدم (متدرج  الدواء مُعدّ  •
 تصاعدیاً).

الدواء معدّ لإبطاء وتیرة تدھوّر أداء الرئة لدى الأشخاص الذین یعانون من مرض التصلب الجھازي المتعدد المرتبط مع   •
 مرض الرئة الخلالي.  

 كیناز. ثبطم المجموعة العلاجیة:
 

 ستعمال الدواء اقبل .  2
 

 إذا: ستعمال الدواءایمُنع 
كنت حسّاسًا أو إذا اختبرت حساسیةّ خطیرة في الماضي للمادّة الفعاّلة نینتدانیب، أو لأيّ واحد من المركّبات الإضافیّة التي  •

 "معلومات إضافیة"). – 6قائمة الموادّ غیر الفعاّلة انُظر البند لیحتویھا الدواء (
 حاملا أو مرضعةً، أنظري المعلومات في الإطار أعلاه. كنتِ  •

 
 

   تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 
 إذا:عن جمیع الحالات الطبیةّ التي تعاني منھا، بما في ذلك  ڤ، أخبر الطبیبوفبـ أقبل العلاج 

 كنت تعاني من مشاكل في الكبد. •
 كنت تعاني من مشاكل في القلب. •
  .كان لدیك تاریخ من تخثرات الدم •
 كنت تعاني أو لدیك تاریخ عائليّ من مشاكل النزف. •
 .خضعت مؤخّرًا لعملیة جراحیة في منطقة البطن •
 كنت تدخن. •
 تعاني من ارتفاع ضغط الدم.كنت  •
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كنت تعاني أو عانیت في السابق من تمدّد الأوعیة الدمویة (تضخم وضعف جدار الأوعیة الدمویة) أو تمزق في جدار الأوعیة  •

 الدمویة.
 

 نتیجة من ارتفاع في صفرار بیاض العینین (الیرقان)اصفرار الجلد أو ا: مثل غیر مفھومة السببشعر بأعراض كنت تإذا 
بول داكن أو بنّيّ اللون (بلون الشاي)، ألم في الجانب الأیمن العلويّ من البطن، نزف أو كدمة بسھولة أكبر من العادة،  ، یلیروبینالب

 الطبیب فورًا.إلى ، قھم، خُمول (حالة من إنعدام الفعالیة وانعدام رد الفعل)، فقدان الشھیة، یجب إیقاف العلاج والتوجھ شعور بالتعب
إذا كنت تعاني من إسھال یجب أن تخبر الطبیب فور ظھور العلامة الأولى، أو إذا كنت تعاني من إسھال، غثیان، أو تقیؤات غیر 

. أخبر ھذه الأعراض الجانبیةّ لعلاجسینصحك الطبیب بشرب الكثیر من السوائل أو بتناول أدویة  أوفڤ، خلال العلاج بـ عابرة. 
من الممكن أن التي نت تتناول مسھّلات بدون وصفة طبیب، مطرّیات غائط، أدویة أخرى أو مكمّلات غذائیة أخرى الطبیب إذا ك

 تؤدّي إلى الإسھال.
في الذراع، في  ألمأو ضغط في الصدر،  ألم یجب التوجّھ إلى الطبیب، فورًا. تشمل ھذه الأعراض: أعراض نوبة قلبیةّب كنت تشعرإذا 

 و في الحنك؛ أو ضیق التنفسّ.الظھر، في العنق أ
یجب التوجّھ إلى الطبیب فورًا. تشمل ھذه الأعراض: تنمیل أو ضعف في جانب واحد من  أعراض سكتة دماغیّةكنت تشعر بإذا 

 جسمك، صعوبة في الكلام، وجع الرأس أو دوخة.
حتمال حدوث مشاكل امن  أوفڤ الممكن أن یزید، نزیف دم أو جرح لا یندمل فأخبر الطبیب. من إذا كنت تعاني من نزف غیر عاديّ 

 نزف لدیك. أخبر الطبیب إذا كنت تتناول أدویة مضادّة للتخثرّ أو أسـپـیرین بدون وصفة طبیب.
حتمال حدوث تمزّق في جدار المعدة امن  أوفڤفأخبر الطبیب. من الممكن أن یزید نتفاخ في مِنطقة البطن اإذا كنت تعاني من ألم أو 

  لدیك.أو المعيّ 
 
 لتدخینا

 التدخین من نجاعة العلاج. یقلصالتوقف عن التدخین قبل بدء العلاج بـ أوفڤ وخلال العلاج. من الممكن أن ب یوصىإذا كنت تدخن، 
 

 الأطفال والمراھقون
معلومات كافیة عن العلاج في ھذه المجموعة  لا تتوفر، لأنّھ عامًا 18لأطفال والمراھقین دون سنّ لستعمال أوفڤ غیر مُعدّ للا

 .العمریة
 

 الفحوصات والمتابعة
 دم قبل بدء العلاج بـ أوفڤ. فحوصاتمن شأن طبیبك أن یُجري لك عدّة 

 .ڤیجب إجراء فحص للحمل قبل بدء العلاج بـ أوف
 ك.لدی كبدال عمل ءأدادم لیراقب  فحوصاتسیجُري لك الطبیب  ڤقبل بدء العلاج وخلال فترة العلاج بـ أوف

 
 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة

، أخبر الطبیب أو إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخّرًا، أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیب والمكمّلات الغذائیة
 وبشكل خاص إذا كنت تتناول:الصیدلي بذلك، 

 .أوفڤ في الدم من مستوى واحیويّ) من الممكن أن یرفع، إریثرومیسین (مضادّ فطار)ال لعلاجكتوكونازول ( •
 لعلاجكتئاب)، ریفامـپـیسین (مضادّ حیويّ)، كاربامازپـین وفنیتوئین (الا لعلاج ، دواء نباتيّ St. John’s Wortھیـپـریكوم ( •

 .أوفڤمن نجاعة  تقلصالصرع)، من الممكن أن 
 .أوفڤند دمجھا مع مضادات التخثر ممكن أن تزید احتمال خطر حدوث نزیف ع •

 
 تتناولھا بشكل ثابت، لدى الحصول على دواء جدید.أنت حرص على أن تقدّم للطبیب والصیدليّ قائمة الأدویة التي ا
 

 ستعمال الدواء والغذاءا
 "كیف تستعمل الدواء". – 3أثناء الوجبات. أنظر البند  أوفڤیجب تناول كبسولات 

 
 والخصوبة الإرضاع ، الحمل

ستعمال ھذا ایجب أن تستشیري الطبیب أو الصیدليّ قبل بدء  ، أن تحملي تخططین، تعتقدین أنّك حملت أو مرضعة كنتِ حاملاً أوإذا 
تشوھات خلقیةّ أو قد یؤدي حتى إلى وفاة  أوفڤقد یسُبّب  أعلاه "معلومات مھمّة للنساء في سنّ الخصوبة". انُظري رجاءً الدواء. 
  الأجنة.

 لأنھّ لیس من الممكن نفي خطر الإضرار بطفلك. أوفڤیمُنع الإرضاع خلال العلاج بـ 
 

 كیف تستعمل الدواء؟ . 3
 

فیما یتعلق بالجرعة  حسَب تعلیمات الطبیب. یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًادائمًا ستعمال الدواء ایجب 
 .بھا الموصى الجرعة تجاوز منعیُ  .فقط ، كطبیب سیحدّدھما العلاج وطریقة الجرعة .بالمستحضروبطریقة العلاج 

من المحتمل أن یقرر طبیبك تغییر الجرعة وفقا  ساعة. 12ملغ مرّتین في الیوم، بفارق  150أوفڤ ھي الجرعة الموصى بھا من 
 لفحوصات الدم لدیك.
 یمُنع مضغ أو كسر الكبسولةوبلعھ كاملاً مع الماء.  ةیجب تناول الدواء أثناء الوجب في الیوم. أوفڤملغ  300یمُنع تناول أكثر من 

 .بسبب الطعم المُر للمستحضر
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إلى طبیب أو إلى  فورًا أشد بكثیر. توجھ 4، قد تكون الأعراض الجانبیّة الموصوفة في البند جرعة أعلى ، إذا تناولت عن طریق الخطأ

 .شفى، وأحضر علبة الدواء معكستغرفة الطوارئ في الم
 

شفى، ستالطوارئ في المإلى غرفة  فورًا ، فتوجّھ یة من الدواء عن طریق الخطأأو إذا قام طفل بابتلاع كمّ  مفرطةإذا تناولت جرعة 
 .وأحضر علبة الدواء معك

 
 إذا نسیت تناول الدواء

 أوفڤالتالیة من  الجرعةالتي نسیتھا وخُذ  الجرعةمضاعفة. تخطى  جرعةالدواء في الوقت المحدّد، فلا تتناول ھذا إذا نسیت تناول 
ستمرار في تناول الدواء حسَب توصیة الطبیب. حتى كما ھو مخطط، في الوقت المحدّد وبالجرعة التي أوصى بھا الطبیب. یجب الا

 إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیّة، یُمنع التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب.
 

 إذا توقفت عن تناول الدواء
 ن استشارة الطبیب.یمُنع وقف العلاج بالدواء بدو

 
تتناول فیھا دواء. ضع النظّارات  في كلّ مرّةفي الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائیة  یةدویمُنع تناول الأ

 الصیدليّ.ستعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو االطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة بالنسبة إلى 
 

 الأعراض الجانبیة . 4
 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیة. من  ندھش. لا تالمستعملینأعراضًا جانبیة لدى قسم من  أوفڤستعمال اكجمیع الأدویة، قد یسبّب 
 المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.

 
 :مثلإلى أعراض جانبیة خطیرة،  أوفڤمن الممكن أن یؤدّي 

إلى الإطار في بدایة  أوفڤ إلى عیوب خَلقیةّ أو حتى إلى وفاة الأجنةّ (أنظر من الممكن أن یؤدّي عند علاج نساء حوامل،  •
 ).النشرة

صفرار الجلد أو ا: مثلیجب التوجّھ إلى الطبیب، فورًا، إذا كنت تعاني من أعراض جانبیّة لا یمكن تفسیرھا،  .مشاكل في الكبد •
صفرار بیاض العینین (الیرقان)، بول داكن أو بنّيّ اللون (بلون الشاي)، ألم في الجانب الأیمن العلويّ من البطن، نزف أو كدمة ا

أو انخفاض في الشھیة. سیجُري لك الطبیب فحوصات دم بصورة منتظمة من أجل فحص شعور بالتعب بسھولة أكبر من العادة، 
 .أوفڤأداء عمل الكبد أثناء العلاج بـ 

أخبر الطبیب إذا كنت  قد یوصیك الطبیب بشرب سوائل أو تناول أدویة لعلاج ھذه الأعراض الجانبیّة. إسھال، غثیان وتقیؤّ. •
أخبر الطبیب إذا كنت تتناول مسھّلات بدون وصفة  تزل. لم إذا تفاقمت ھذه الأعراض أو تعاني من إسھال، غثیان، أو تقیّؤ، أو

 أدویة أخرى أو مكمّلات غذائیة أخرى التي من الممكن أن تؤدّي إلى الإسھال.وطبیب، مطرّیات غائط، 
  أو ضغط ألمأعراض مشكلة في القلب. تشمل ھذه الأعراض: ب كنت تشعریجب التوجّھ إلى الطبیب، فورًا، إذا  .النوبة القلبیةّ •

 في الذراع، في الظھر، في الرقبة، أو في الحنك، أو ضیق التنفّس. ألمفي الصدر، 
ھذه الأعراض: تنمیل أو ضعف في أعراض سكتة دماغیةّ. تشمل ب شعرتیجب التوجّھ إلى الطبیب فورًا، إذا  .السكتة الدماغیةّ •

 جانب واحد من جسمك، صعوبة في الحدیث، وجع الرأس أو دوخة.
أخبر الطبیب إذا كنت تعاني من نزف غیر عاديّ، نزیف دم أو  إلى ارتفاع احتمال حدوث نزیف. أوفڤقد یؤدي  .مشاكل نزف •

  جرح لا یندمل.
إلى ارتفاع الاحتمال لدیك بحدوث تمزّق في المعدة أو في  أوفڤقد یؤدي  المعيّ).نثقاب اجدار المعيّ (المعدة أو في تمزّق في  •

 نتفاخ في مِنطقة البطن.اأخبر الطبیب إذا كنت تعاني من ألم أو  جدار الأمعاء.
 ستعمال الدواء".ا"تحذیرات خاصّة متعلّقة ب 2انُظر المعلومات الإضافیة عن ھذه الأعراض في البند 

 
 ظھورھا: تواترتمّ تصنیفھا وفق  ، الجانبیةّ الإضافیّة الظاھرة في ما یليالأعراض 

 ):10أعراض جانبیة شائعة جد�ا (أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین  •
 ، تقرحات جلدیة، إرھاقرتفاع إنزیمات الكبد، تراجع الشھیّة، ھبوط الوزناسھال، غثیان، ألم البطن، تقیؤ، إ
 

 ):100مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیةّ شائعة (أعراض تظھر لدى  •
 ، آلام ظھر، دوار، سخونةوجع الرأس، ضغط دم مرتفع

 
 ): 1000مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیةّ غیر شائعة (أعراض تظھر لدى  •

 )alopecia –صلع (داء الثعلب 
 

 التسویق ولا یمكن تقدیر نسبة تواترھا:أعراض جانبیةّ تمّ التبلیغ عنھا بعد بدء 
 )DILIإصابة في أداء عمل الكبد ( •
 حالات نزف خطیرة (بعضھا یشكل خطرًا على الحیاة) وحالات نزف غیر خطیرة •
 التھاب في البنكریاس •
 )thrombocytopeniaقلة الصفائح في الدم ( •
 طفح جلديّ  •
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 حكة •
 حالات تمدّد وتسلخ في الشرایین)جدار الأوعیة الدمویة (تضخم وضعف جدار الأوعیة الدمویة أو تمزق في  •
 

فعلیك استشارة  ، أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة ،إذا تفاقمت أحد الأعراض الجانبیةّظھر عرض جانبي، إذا 
 الطبیب.

 
 التبلیغ عن أعراض جانبیةّ

" ائيعلاج دونتیجة لة عن أعراض جانبیةّ من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ حّ من الممكن تبلیغ وزارة الص
للتبلیغ  عبر الإنترنتستمارة االذي یحوّلك إلى  )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  الصفحة الرئیسیة في الموجود على

 لجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: عن الأعراض ا
https://sideeffects.health.gov.il/ 
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 . یُحفظ بالعلبة الأصلیة لحمایتھ من الرطوبة.C25˚یحُفظ بدرجة حرارة تحت الـ 
ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي 

 وھكذا تتجنّب التسمّم. لا تسببّ التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.
 .)البلیسترالشریط () الظاھر على علبة الكرتون وعلبة exp. dateنتھاء الصلاحیة (ایمُنع تناول الدواء بعد تاریخ 

 الأخیر من ذلك الشھر.نتھاء الصلاحیة إلى الیوم اینُسب تاریخ 
 ستعمال ھذا الدواء إذا كانت العلبة غیر صالحة.ایمُنع 

سأل الصیدليّ عن كیفیة التخلّص من الأدویة التي لم تعد تستعملھا. إنّ اتخاذ ھذه الوسائل ا یمُنع إلقاء الأدویة في النفایات أو المغسلة.
 حمایة البیئة. یساعد في
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 الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا: ةإلى المادّ إضافة  •

 Triglycerides, hard fat, lecithin (E322)محتوى الكبسولة: 
  Gelatin, glycerol, titanium dioxide, iron oxide red, iron oxide yellow, black ink طلاء الكبسولة:

)®(Opacode 
 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: •
 لھایمچإن رچبورین، مطوّلة، بلون الدرّاق، مطبوعة بالأسود على أحد جانبیھا بعلامة شركة غیر شفافةكبسولة  ملغ: 100 أوفڤ

 ".100والعدد "
 لھایمچإن رچبورین، مطوّلة، بنّیةّ اللون، مطبوعة بالأسود على أحد جانبیھا بعلامة شركة غیر شفافةكبسولة  ملغ: 150 أوفڤ

 ".150والعدد "
كبسولة في العلبة. قد لا تكون جمیع أحجام  60أو  30كبسولات في كلّ بلیستر. ما مجملھ  10الكبسولات مغلّفة بالبلیستر. 

 العلب مسوّقة.
  یتواحپ، ھرتسلیا 4124، ص.ب. 89 لھایم إسرائیل م.ض.، مدینات ھَیھودیمچإن رچبورینصاحب التسجیل والمستورد:  •

4676672. 
 .لھایم أم راین، ألمانیاچإن لھایم فارما، چإن رچبورینالمنتج:  •
 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2021كانون الثاني  تمّ إعداد ھذه النشرة في •
 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  •

  154-74-34335-00 ملغ: 100أوفڤ 
  154-75-34339-00 ملغ: 150أوفڤ 
 

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

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

	لقائمة الموادّ غير الفعّالة – اُنظر البند 6.
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	 الدواء مُعدّ لعلاج مرض رئويّ يُسمّى التليّف الرئويّ مجهول السبب (Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF)) لدى البالغين.
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	 الدواء معدّ لإبطاء وتيرة تدهوّر أداء الرئة لدى الأشخاص الذين يعانون من مرض التصلب الجهازي المتعدد المرتبط مع مرض الرئة الخلالي.
	تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
	 كتوكونازول (لعلاج الفطار)، إريثروميسين (مضادّ حيويّ) من الممكن أن يرفعوا من مستوى أوفڤ في الدم.
	 هيـﭙـريكوم (St. John’s Wort، دواء نباتيّ لعلاج الاكتئاب)، ريفامـﭙـيسين (مضادّ حيويّ)، كاربامازﭘـين وفنيتوئين (لعلاج الصرع)، من الممكن أن تقلص من نجاعة أوفڤ.
	 مضادات التخثر ممكن أن تزيد احتمال خطر حدوث نزيف عند دمجها مع أوفڤ.
	احرص على أن تقدّم للطبيب والصيدليّ قائمة الأدوية التي أنت تتناولها بشكل ثابت، لدى الحصول على دواء جديد.
	إذا كنتِ حاملًا أو مرضعة، تعتقدين أنّك حملت أو تخططين أن تحملي، يجب أن تستشيري الطبيب أو الصيدليّ قبل بدء استعمال هذا الدواء. اُنظري رجاءً أعلاه "معلومات مهمّة للنساء في سنّ الخصوبة". قد يُسبّب أوفڤ تشوهات خلقيّة أو قد يؤدي حتى إلى وفاة الأجنة.
	يُمنع الإرضاع خلال العلاج بـ أوفڤ لأنّه ليس من الممكن نفي خطر الإضرار بطفلك.

