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

 
   ملغ، كبسولات  TM 200كسالكوري
   ملغ، كبسولات  TM 250كسالكوري

 
                     Crizotinib 200 mg or 250 mg                    ملغ 250ملغ أو   200  كریزوتینیبتحتوي كل كبسولة على 

 
 ". معلومات إضافیّة"  6لقائمة الموادّ غیر الفعالة ومُسببات الحساسیة في المستحضر، انظر البند 

 
إذا كانت لدیك أسئلة  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء

 . إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 
 

 . لأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الصحیّة وحالتھم لا تعطِھ للآخرین؛.  وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟  .1
المتقدم موضعیا   ،)non-small cell lung cancer, NSCLC(الدواء معدّ لعلاج مرضى سرطان الرئة من نوع الخلایا غیر الصغیرة  

 . ALK (anaplastic lymphoma kinase( النقیلي، الإیجابي لطفرة في جین یدعى  أو
 

، النقیلي، )non-small cell lung cancer, NSCLC(الدواء معدّ لعلاج مرضى سرطان الرئة من نوع الخلایا غیر الصغیرة  
 .ROS1الإیجابي لطفرة في جین یدعى 

 
 . دواء من عائلة مثبطات پروتئین كیناز، مضاد للأورام السرطانیة: الفصیلة العلاجیة 

 
 قبل استعمال الدواء  .2

 : یمُنع استعمال الدواء إذا 
 ). 6انظر البند ( لكریزوتینیب أو لكل واحد من المكوّنات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء  ) أرجیة(كانت لدیك حساسیة  •
 

 
 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 

 
 : أخبر الطبیب إذا ™قبل بدء العلاج بكسالكوري

 .  كنت تعاني من مرض معتدل أو حاد في الكبد •
  ™، لأن كسالكوري™خلال العلاج بكسالكوري ھنالك مشاكل رئویة یمكن أن تتفاقم. الرئتینكانت لدیك في الماضي أیة مشاكل في  •

توجھ إلى الطبیب فورا إذا  . قد تكون الأعراض شبیھة بأعراض سرطان الرئتین. یمكن أن یؤدي إلى التھاب الرئتین خلال العلاج
صعوبات في التنفس، ضیق التنفس، أو سعال مع أو من دون  ظھرت لدیك أعراض جدیدة أو إذا تفاقمت أیة أعراض بما في ذلك 

 . بلغم أو حمى 
قیل لك في الماضي بعد فحص التخطیط الكھربائي للقلب بأن لدیك اضطراب في التخطیط الكھربائي للقلب یدعى   •

 . QTمتلازمة إطالة مقطع  
 . كان لدیك انخفاض في وتیرة نظم القلب •
كانت لدیك في الماضي مشاكل في المعدة أو في الأمعاء مثل انثقاب، أو إذا وجدت لدیك حالات تسبب التھاب في البطن   •

)diverticulitis( أو إذا وجد لدیك سرطان منتشر في البطن ،)نقیلات .( 
 ). رؤیة ومضات، تشوش الرؤیة، ورؤیة مزدوجة(وجدت لدیك اضطرابات في الرؤیة   •
 . مرض خطیر في الكلىكنت تعاني من  •
 ". التفاعلات بین الأدویة"كنت معالجا حالیا بأحد الأدویة المفصلة في البند  •

 
 : ™توجھ إلى الطبیب فورا بعد تناول كسالكوري

في عین واحدة أو  ( الكامل أو الجزئي  ةذا كنت تعاني من ألم خطیر في البطن، حمى، قشعریرة، ضیق في التنفس، نبض سریع، فقدان الرؤی إ
 . أو تغییرات في أداء الأمعاء) في كلتا العینین

 
 الأطفال والمراھقون 

 .  لا تتوفر معلومات حول الموضوع . لم تحُدد نجاعة وسلامة كریزوتینیب لدى الأطفال والمراھقین
   

 التفاعلات بین الأدویة 
 . أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا،  
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 : ™قد تزید الأدویة التالیة بشكل خاص خطر حدوث أعراض جانبیة مع كسالكوري
 . كلاریثرومیسین، تیلیثرومایسین، إریثرومیسین، مضادات حیویة تسُتعمل لعلاج عدوى جرثومیة •
 .   كیتوكونازول، إیتراكونازول، فوساكونازول، ڤوریكونازول، المستعملة لعلاج العداوى الفطریة •
 . الإیدز/ HIVأتازنڤیر، ریتوناڤیر، كوبیسیستات، المستعملة لعلاج عدوى  •

 
 : ™یمكن أن تقلل الأدویة التالیة نجاعة كسالكوري

 . مضادة للصرع، تسُتعمل لعلاج الاختلاجاتفینیتوین، كاربامازپین أو فینوباربیتال، أدویة  •
 . ریفامپیسین، المستعملان لعلاج السل  ریفابوتین، •
• St. John’s wort  )مُستحضَر نباتي یسُتعمل لعلاج الاكتئاب)ھیپیریكوم ،. 
 

 : لأدویة التالیة اإلى زیادة في الأعراض الجانبیة المنسوبة إلى  ™ قد یؤدي كسالكوري
 ). مسكنات آلام تسُتعمل في العملیاّت الجراحیّة(ألفنتانیل ومستحضرات أفیونیة أخرى قصیرة المفعول مثل فنتانیل  •
 .  ڤیراپامیل، دیلتیازیم، المستعملة لعلاج مشاكل قلبیة كینیدین، دیچوكسین، دیسوپیرامید، أمیودارون، سوتالول، دوفیتیلید، إیبوتیلید،  •
 . أدویة لارتفاع ضغط الدم تدعى حاجبات بیتا مثل أتینولول، پروپرانولول، لابیتالول  •
 . پیموزید المستعمل لعلاج مشاكل الصحة النفسیة  •
 . میتفورمین، المستعمل لعلاج السكري •
 . القلبیةپروكائینامید، المستعمل لعلاج اضطرابات النظم  •
 . سیساپرید، المستعمل لعلاج مشاكل في المعدة  •
 . سیكلوسپورین، سیرولیموس وتاكرولیموس، للاستعمال لدى مرضى اجتازوا زرع الأعضاء •
 . ، المستعملة لعلاج الشقیقة )مثل إرچوتامین، دیھیدروإرچوتامین(مشتقات الإرچوت   •
 . دابیچاتران، ممیع للدم یسُتعمل لإبطاء تخثر الدم  •
 . ، المستعمل لعلاج النقرس ینكولشیس •
 . المستعمل لخفض مستویات الكولسترول پراڤاستاتین، •
 . چوانفاسین، المستعملان لعلاج ضغط الدم المرتفع كلونیدین، •
 .المستعمل لمنع الملاریا میفلوكوین، •
 ). مرض خطیر في العینین(، المستعمل لعلاج الزرق پیلوكارپین  •
 . المستعملة لإعادة الأداء الوظیفي للعضلمثبطات أستیل كولین إستراز،  •
 . مضادات الذھان، المستعملة لعلاج مشاكل الصحة النفسیة  •
 . المستعمل لعلاج العداوى الجرثومیة  موكسیفلوكساسین، •
 .  میثادون، المستعمل لعلاج الألم ولعلاج التعلق بالمستحضرات الأفیونیة  •
 .والتوقف عن التدخینالمستعمل لعلاج الاكتئاب  بوپروپیون،  •
 . HIVإیفاڤیرینز، رالتیچراڤیر، المستعملان لعلاج عدوى  •
 . دواء كیمیائي، یسُتعمل لعلاج سرطان الأمعاء الغلیظة وفتحة الشرج إیرینوتیكان، •
 . المستعمل لعلاج الألم الحاد والألم الناجم عن مرض السرطان مورفین، •
 . المستعمل لعلاج الإدمان والفطام عن الأدویة الأفیونیة  نالوكسون، •

 
 . ™یجب تجنب استعمال ھذه الأدویة أثناء علاجك بكسالكوري

 
 أقراص منع الحمل 

 . الحمل، فإن أقراص منع الحمل قد تكون غیر ناجعة تتناولین أقراص منع  وأنتِ ما زلتِ  ™إذا كنتِ تتناولین كسالكوري
 

 استعمال الدواء والغذاء 
مع أو من دون الطعام، ولكن علیك تجنّب شرب عصیر الجریب فروت أو تناول الجریب فروت أثناء العلاج   ™یمكن تناول كسالكوري

 . في جسمك ™، لأنھما قد یغیّرا مستویات كسالكوري™بكسالكوري
 

 الحمل والإرضاع 
 . وجھي إلى الطبیب أو الصیدلي قبل تناول ھذا الدواء إذا كنتِ حاملاً، قد تكونین حاملا أو مرضعةت 
 

، لأن ھذا الدواء قد  ™الحمل خلال فترة العلاج بكسالكوري یوصى للنساء اللواتي یتناولن الدواء، وللنساء اللواتي یتناول أزواجھن الدواء بعدم
إذا كانت ھناك أیة إمكانیة لدى المرأة التي تتناول الدواء أو زوجة الرجل الذي یتناول الدواء أن تصبحا حاملتین،   .یلحق ضررا بالطفل 

یوما على الأقل بعد انتھاء العلاج لأن أقراص منع الحمل قد لا تكون   90فعلیھما استعمال وسائل منع حمل مناسبة خلال فترة العلاج ولمدة 
 . ™ وريناجعة خلال تناول كسالك 

 
 . ضررا بالطفل الرضیع  ™قد یلُحق كسالكوري. ™لا یجوز الإرضاع أثناء العلاج بكسالكوري
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إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنین أنكِ حامل، أو تخططین للحمل، توجھي إلى الطبیب أو الصیدلي للحصول على استشارة قبل تناول ھذا  
 . الدواء

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

قد یعانون من اضطرابات في   ™كسالكوري  خاص خلال السیاقة واستعمال الماكینات لأن المعالَجین الذین یتناولونبشكل  یجب توخي الحذر 
 . الرؤیة، دوار وإرھاق 

 
 على الصودیوم ™ یحتوي كسالكوري

 ".  خالیا من الصودیوم "في كل كبسولة، لھذا یعتبر في الواقع ) ملغ 23(ملیمول من الصودیوم  1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
 .  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب

 . علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة تناول المستحضر
.  ملغ، للتناول مرتین في الیوم 250الجرعة الموصى بھا عادة ھي كبسولة واحدة، مقدارھا  .یحُدّدھما الطبیب فقط الجرعة وطریقة العلاج 

 . الكبسولة مرة واحدة في الصباح ومرة واحدة في المساء یجب تناول 
 . یجب تناول الكبسولة في ذات الساعة من كل یوم 

 .  ا الامتناع عن عصیر الجریب فروتیمكن تناول الكبسولة مع أو من دون طعام، ویجب دائم
 . یجب ابتلاع الكبسولة بھیئتھا الكاملة ولا یجوز سحقھا، إذابتھا أو فتحھا لأن ھذا الشكل من الجرعة الدوائیة لم یتم فحصھ 

 
مرتین في الیوم، وإذا دعت الحاجة یمكن أن یخفض   ملغ التي یتم تناولھا 200 إذا دعت الحاجة، یمكن أن یقرر الطبیب خفض الجرعة حتى

دائم وذلك إذا كنت لا   قد یقرر الطبیب إیقاف العلاج بشكل  . ملغ یتم تناولھا مرة في الیوم 250الجرعة مرة أخرى، فیتم الخفض حتى جرعة 
 .  عبر الفمفي الیوم ملغ التي یتم تناولھا مرة  250 ™ تتحمل جرعة كسالكوري

 
 . تجاوز الجرعة الموصى بھا یمُنع 

 
 تعلیمات عامة  -طریقة استعمال المستحضَر  

ولكن، إذا وجدت صعوبة  . لقد قللت الأغطیة المقاومة للفتح من قبل الأطفال بشكل ملحوظ عدد حالات التسمم الناجمة عن الأدویة في كل عام
 . منظومة أمان الغطاء وتحویلھ إلى غطاء عادي، یسھل فتحھ طالبا منھ نزع  في فتح العبوة، فیمكنك التوجھ إلى الصیدلي

 
 إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى  

  إذا تناولت جرعة أعلى أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طریق الخطأ، توجھ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحِباً
 . معك عبوّة الدواء 
 ™كسالكوريإذا نسیت تناول 

 . یعتمد ما تقوم بھ في حال نسیت تناول كبسولة على الوقت المتبقي حتى موعد الجرعة التالیة الخاصة بك
التي تم تفویتھا عند تذكرك، ثم علیك  ساعات أو أكثر، فیجب تناول الكبسولة  6إذا كان موعد تناول الجرعة التالیة الخاصة بك بعد   •

 .    الوقت الاعتیاديتناول الكبسولة التالیة في 
التي تم تفویتھا، ثم علیك تناول  جرعة ساعات، فعلیك تخطي ال  6إذا كان موعد تناول الجرعة التالیة الخاصة بك بعد أقل من   •

 .    الكبسولة التالیة في الوقت الاعتیادي 
 

 . في الزیارة القادمة علیك إبلاغ الطبیب بالجرعة المنسیة 
 

 .     تعویضا عن الجرعة المنسیة ) بسولتین في الوقت ذاتھ ك(یمُنع تناول جرعة مضاعفة 
 

 . علیك تناول جرعتك القادمة في الوقت الاعتیادي .، فلا یجوز لك تناول جرعة إضافیة ™إذا تقیأت بعد تناول جرعة كسالكوري
 

 . یجب المداومة على العلاج تبعا لتوصیة الطبیب
 

 .  یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبیب أو الصیدلي لمنع تفاقم مرضك حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا 
 

 ™ إذا توقفت عن تناول كسالكوري
إذا كنت غیر قادر على تناول الدواء كما وصفھ لك  . كل یوم، طوال الفترة الزمنیة التي وصفھا لك الطبیب ™ من المھم تناول كسالكوري

 . عر بأنك لست بحاجة إلیھ بعد، توجھ فورا إلى الطبیبالطبیب، أو إذا كنت تش
 

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

 . باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدليإذا كانت لدیكَ أسئلة أخرى تتعلقّ 
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 الأعراض الجانبیة .4
  . لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین ™مثل أيّ دواء، یمكن أن یسبّب استعمال كسالكوري

 . فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا
 

 ): 2انظر أیضا البند (توجّھ إلى الطبیب فورًا إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة  .الجانبیّة قد یكون جدیاّجزء من الأعراض 
 

 فشل كبدي 
  یجب التوجھ إلى الطبیب فورا إذا شعرت بأنك مرھق أكثر من المعتاد، إذا أصبح لون جلدك والجزء الأبیض من العین أصفر، إذا أصبح لون 

أو   تقیؤات، أو فقدان الشھیة، كانت لدیك آلام في الجانب الأیمن من البطن، حكة،  غثیان، ، إذا عانیت من)بلون الشاي(البول لدیك داكنا أو بنیا 
یقرر   قد یجري الطبیب فحوصات دم لفحص وظائف الكبد، وإذا كانت النتائج شاذة، فقد  .بسھولة أكثر من المعتاد إذا كنت تتعرض لكدمات

 . أو إیقاف العلاج  ™فض جرعة كسالكوريخ
 

 التھاب الرئتین 
 . یجب التوجھ إلى الطبیب فورًا إذا اختبرت صعوبات في التنفس، لا سیما إذا كانت مرتبطة بسعال أو حمى 

 
 ) بما في ذلك العدلات(انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء 

یقرر   قد یوصي لك الطبیب بإجراء فحوصات دم، وإذا كانت النتائج شاذة، فقد. یجب التوجھ إلى الطبیب فورًا إذا عانیت من حمى أو عدوى 
 . ™خفض جرعة كسالكوري

 
 دوار، إغماء أو انزعاج في الصدر 

یظھر  (تدل على تغییرات في النشاط الكھربائي  علاماتیجب التوجھ فورا إلى الطبیب إذا كنت تعاني من ھذه الأعراض، التي یمكن أن تكون 
قد یجري الطبیب فحوصات تخطیط كھربائي للقلب للتأكد من عدم وجود  . أو على نظم قلب غیر منتظمة) في التخطیط الكھربائي للقلب 

 . ™مشاكل في القلب خلال العلاج بكسالكوري
 

 كلتا العینین فقدان الرؤیة الجزئي أو الكامل في عین واحدة أو في 
یجب التوجھ إلى الطبیب فورًا إذا كنت تعاني من أي فقدان للرؤیة أو من أیة تغییرات في الرؤیة مثل صعوبة في الرؤیة في عین واحدة أو  

 . وقد یوجھك إلى طبیب عیون ™قد یوقف الطبیب العلاج بكسالكوري. في كلتا العینین
 

 : على ™ لكسالكوريیمكن أن تشتمل أعراض جانبیة إضافیة 
 

 ) أشخاص 10من بین  شخص واحد قد تحدث لدى أكثر من  (أعراض جانبیّة شائعة جدا  
 ) ™أحیان متقاربة مباشرة بعد بدء العلاج بكسالكوري رؤیة ومضات، تشوش الرؤیة أو رؤیة مزدوجة، تبدأ في (مشاكل في الرؤیة  •
 غثیاناضطراب في المعدة، بما في ذلك تقیؤ، إسھال،  •
 )فائض من السائل في نسیج الجسم، یؤدي إلى تورم الیدین والساقین(وذمة   •
 إمساك •
 نتائج استثنائیة في فحوصات أداء الكبد •
 انخفاض الشھیّة  •
 تعب •
 دوار  •
 ) خدر أو شعور بدبابیس وإبر في المفاصل أو الأطراف( اعتلال عصبي  •
 تغییر في حاسة التذوق  •
 ألم في البطن  •
 ) فقر الدم( انخفاض عدد خلایا الدم الحمراء  •
 طفح جلدي  •
 انخفاض وتیرة نظم القلب  •

 
 ) أشخاص  10من بین  شخص واحد قد تحدث لدى حتى  (أعراض جانبیّة شائعة  

 اضطرابات في الھضم  •
 )یمكن أن یدل على أن الكلیتین لا تعملان كما ینبغي(كریاتنین في الدم  الارتفاع مستویات  •
مؤشر یدل على تضرر عضو أو إصابة، لا سیما في الكبد، البنكریاس، العظم،  (ارتفاع مستویات الإنزیم فوسفاتاز القلوي في الدم   •

 ) الغدة الدرقیة أو كیس المرارة 
 ) مستویات فوسفور منخفضة في الدم قد تؤدي إلى ارتباك أو ضعف العضلات (نقص فوسفات الدم   •
 ) كیسات في الكلیة(صغیرة مغلقة من السائل في الكلى   جیوب  •
 إغماء •
 ) أنبوب البلع(التھاب في المريء  •
 التستوستیرون، ھرمون الجنس الذكري  انخفاض مستویات  •
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 فشل قلبي  •
 

 ) شخص 100من بین   شخص واحد قد تحدث لدى حتى  (أعراض جانبیّة غیر شائعة  
 ثقب في المعدة أو الأمعاء  •

 
   . عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استشارة الطبیبإذا ظھر 

 
، الموجود في  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 

الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة   )www.health.gov.il( الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 
 https://sideeffects.health.gov.il:  أو عبر الدخول إلى الرابط 

   
 كیف یجب تخزین الدواء؟ .5
 

أو الأطفال، وھكذا  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و !تجنّب التسمّم 
 . لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب  .تتجنّب التسمّم

تاریخ انتھاء الصلاحیة ھو الیوم الأخیر من ذات الشھر   . الظاھر على العبوّة exp. date)( یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 
 . المُشار إلیھ 

 25ºC.یجب التخزین بدرجة حرارة تحت  
 . بعد فتح القنینة البلاستیكیة للمرة الأولى یجب استعمال الكبسولات خلال شھر

 . یجب التخزین في العبوّة الأصلیة
 

 معلومات إضافیة  .6
 : إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على

colloidal silicon dioxide, microcrystalline cellulose, anhydrous dibasic calcium phosphate, sodium 
starch glycolate, magnesium stearate, gelatin, titanium dioxide and red iron oxide 
 

 : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
بحبر أسود   ى غطاء الكبسولة مطبوع عل . أبیض مع غطاء وردي وجسم ةصلب كبسولات جیلاتین : ملغ 200 ™كسالكوري

"Pfizer " ومطبوع على جسم الكبسولة بحبر أسود  "CRZ 200 ."  مسحوق أبیض مائل إلى اللون الأصفر  تحتوي الكبسولة على
  .الفاتح

 
"  Pfizer" بحبر أسود ى غطاء الكبسولة مطبوع عل. مع غطاء وجسم وردي ةصلب كبسولات جیلاتین  : ملغ 250 ™كسالكوري
   .الفاتحتحتوي الكبسولة على مسحوق أبیض مائل إلى اللون الأصفر  ".CRZ 250"  جسم الكبسولة بحبر أسود علىومطبوع 

 
 . صلبة كبسولة   60وقنان بلاستیكیة ذات  صلبةكبسولة  60یسوّق المستحضر ضمن عبوات بلیستر ذات 

 
 . قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات 

 
 .  46725، ھرتسلیا پیتواح 9، شارع شنكار .ض .فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م :  صاحب التسجیل وعنوانھ  •

 : الأدویة الرسمي في وزارة الصحة تسجیل الدواء في سجل   رقما •
 147-40-33588:  ملغ 200  ™كسالكوري
 147-41-33589:  ملغ 250  ™كسالكوري

 
 .على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسین . لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر 

 . وفق تعلیمات وزارة الصحة 01/2021تم تحدیثھا في 
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