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 1986 -                دلة )مستحض رات( انشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصي

ُيسُوقُُالدواءُ ُُ ُ ُُ ُُ ُ  ُ  وصفةُطبيبُفقطُُبموجبُُُ 

 أقراص مطلية  فايكومپا

 ،ملغ  6 ، ملغ   4  ، ملغ 2

 ملغ   12  ، ملغ   10  ، ملغ 8

              أقراص مطلي ة 

 :التركيب

 :                 المادة الفع الة

 Perampanel (as anhydrous) پيرامپانيل 

   2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg 

   لاكتوز  ملغ 78.5  يحتويُعلى ملغ 2 كلُقرصُمن

 لاكتوزُ ملغ 157.0  يحتويُعلى ملغ 4 كلُقرصُمن

 لاكتوزُ ملغ 151.0  يحتويُعلى ملغ 6 كلُقرصُمن

 لاكتوزُ ملغ 149.0  يحتويُعلى ملغ 8 كلُقرصُمن

 لاكتوز ملغ 147.0 يحتويُعلى  ملغ 10 كلُقرصُمن

 لاكتوز ملغ 145.0 يحتويُعلى  ملغ 12 كلُقرصُمن

 
ُُ"معلوماتُإضافيةُ"ُ.ُُ،6الفقرةُُ:أنظرُوقائمةُمولداتُالحساسيةُالكاملةُالمركباتلقائمةُ ُ ُ ُ ُُ ُُ ُ ُُ ُ ُُ ُ ُُ 

تحتويُهذهُالنشرةُعلىُمعلوماتُموجزةُعنُالدواء.ُإذاُكانتُلديكُأسئلةُُ  لدواء.ل  استعمالك اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل 
ُ إلىُالطبيبُأوُإلىُالصيدليُُُإضافيةُفتوجه ُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُ . 

ُوصفُهذاُالدواءُلعلاجُمرضك.ُلاُتعطهُللآخرين.ُفهوُقدُيضرهمُحتىُولوُبداُلكُأنُمرضهمُمشابهُ.

ُلأي غرض مخصص الدواء؟ . 1ُ

ُُُ مضادُُُأخرىأدويةُ بالدمجُمع، أقراص مطلية  فايكومپا ُ  :مخصصُلعلاج،ُةُللصرعُ

ُُانتشارمعُأوُبدونُُُ،partial-onset seizures)) تبدأُفيُبؤرةُفيُأحدُجانبيُالدماغُُةاختلاجيبنوباتُالصرعُالذيُيتميزُ -
 سنواتُ.4ُلدىُالكبارُوالأطفالُفوقُعمرُ( secondary generalized seizures)ُكلاُجانبيُالدماغُُإلىُالنوبةُ

ُُُتؤثرُُعلىُالدماغُبكاملهُةاختلاجيالذيُيتميزُبنوباتُُُعامُمجهولُالسببُصرع − ُُ ُُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُ ُُ  ُُ ُُ 
ُ((Primary generalized Tonic-clonic seizuresُُُمعُصرعُعامُمنُمصدرُغيرُمعروف

idiopathic generalized epilepsy) )ُُسنة12ُلدىُالكبارُوالأطفالُفوقُعمر. 
 

 . AMPA  نتقائيُغيرُتنافسيُلمستقبلاتامناهضُ :الفصيلة العلاجية

ُينتميُلفصيلةُأدويةُمضادةُللصرعُ.  أقراص مطلية فايكومپا

ُمتكررةُ.ُاختلاجاتُمرضُيتميزُبنوباتُُ–تستعملُهذهُالأدويةُلعلاجُالصرعُُ

ُُ.الاختلاجاتللعلاجُمنُأجلُتقليلُوتيرةُُأقراص مطلية فايكومپايعطىُلكُُ

ُ
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 :الدواء استعمالقبل . 2

 : إذا المستحضر استعمال لا يجوز

 ُ.بيرامبانيلُالمادةتناولُُالفمُبعدُُُفيُو/أوُتقرحاتحويصلاتُرُجلدي،ُأوُتقشُُشديدطفحُجلديُُُعانيتُذاتُمرةُمن •

ُُُُكنتُحساساُُ)أليرجي(ُللمادةُالفعالةُ • ُُُ ُُُُُ ُُ ُُُ ُ ُ ُُُ ُُ  ُُ ُُ ُ ُُ ُُ   6الفقرةُ نظرالرجاءُأ) الدواء  ويهاتيح يذال الإضافيةُ المركبات من لأي،ُأوُبيرامبانيلُُُ
 "(. إضافية معلومات" 

 

 :الدواء باستعمال تتعلق               تحذيرات خاص ة

ُُ:أقراص مطلية فايكومپاُاستعمالنفسيةُوسلوكيةُشديدةُأثناءُمنُالجائزُحدوثُردودُفعلُُ

 تشملُ:ُُ،( ذهانية) منُشأنهُأنُيسببُلمشاكلُنفسيةُأقراص مطلية فايكومپا .1

 عصبيةُ.(،ُعدائية،ُغضب،ُقلقُأوُإجراميجديدُ)بماُفيُذلكُسلوكُُعدوانيأوُظهورُسلوكُُُعدوانيتفاقمُسلوكُ •

 ُ.حقيقيةأشياءُغيرُالإيمانُبشكوكُأوُ •

 رؤيةُأشياءُأوُسماعُأشياءُغيرُواقعيةُ. •

 ُ.ارتباك •

 صعوبةُفيُالتركيزُ. •

 فيُالسلوكُأوُفيُالمزاجُ.ُحادةتغيراتُشاذةُأوُ •

أقراص    فايكومپاأخبرُعلىُالفورُالطبيبُالمعالجُإذاُكنتُتعانيُمنُمشاكلُنفسيةُجديدةُأوُطرأُتفاقمُفيُالمشاكلُالنفسيةُخلالُتناولُ
ُُ.مطلية

لدىُُُانتحاريةفكارُأوُأفعالُمنُشأنهُأنُيسببُلأُأقراص مطلية  فايكومپاُُاستعمالخرىُالمضادةُللصرع،ُإنُُكماُفيُالادويةُالأ .2
ُُليلُجداُُمنُالأشخاص،ُحواليُُعددُق ُُ ُ ُ ُُُ ُُ ُ ُ ُُ ُ ُ ُ  ُُ ُ ُُ  ُ.500منُكل1ُُُُُ
ُ،ُأوُتقلقكُ:متفاقمةُالأعراض،ُبالأخصُإذاُكانتُجديدة،ُُبيبُالمعالجُإذاُكنتُتعانيُمنُهذهبشكلُفوريُبالطُُاتصل

 أوُالموتُ.ُالانتحارُعنأفكارُ •

 ُ.الانتحارمحاولةُ •

 ُ.الاكتئابُحالةجديدُأوُتفاقمُفيُُاكتئابُ •

 أوُقلةُراحةُ.ُانفعال •

 نوباتُقلقُ. •

 ُ.مشاكلُفيُالنومُ)أرق( •

 عصبيةُجديدةُأوُتفاقمُفيُالحالةُالعصبيةُ. •

 سلوكُعدواني،ُغاضبُأوُعنيفُ. •

 خطيرُ.ُاندفاعيسلوكُ •

 .سلوكُمتطرفُفيُالنشاطُوالكلامُ)هوس( •

 تغيراتُأخرىُشاذةُفيُالسلوكُأوُفيُالمزاج. •
ُُ

ُ: لطبيب إذال       احك   ، أقراص مطلية  فايكومپابـ قبل العلاج 

 . كنتُتعانيُمنُمشاكلُفيُالكبد •

 . ىشاكلُمتوسطةُأوُخطيرةُفيُالكلكنتُتعانيُمنُم •

 . منُالإدمانُعلىُالكحولُأوُالإدمانُعلىُالأدويةُُسابقةلديكُ •

 

 : ة               تحذيرات إضافي  

بالمشاركةُمعُأدويةُُ أقراص مطلية  فايكومپاتمُالإبلاغُعنُحالاتُلتزايدُفيُإنزيماتُالكبدُلدىُبعضُالمتعالجينُالذينُيتناولونُ •
 أخرىُمضادةُللصرعُ.

ُ خاصُُُُ،قدُتشعرُبالدوخةُأوُبالنعاسُ • ُُ  . ةُفيُبدايةُالعلاجُ

ُُثرُمرضك،ُخاصةُإذاُكنتُشخصاُُمسنأكثرُإُُقدُتسقط • ُ ُُُ  ُ ُ ُُ ُُ ُُُ ُُ ُ ُ ُُ ُُُ ُ ُ ُ ُُ ُُُُ  ُ.ُ اُ

ُ ُعدوانياُ،ُغاضبُُقدُتكونُ • ُُ ُُُُ  ُ ُُ ُُ ُُأوُعنيفاُ.ُقدُيسببُُُاُُ ُُ ُُُُُُُُ  ُ ُُ ُُ  . تغيراتُحادةُفيُالسلوكُأوُفيُالمزاجُأقراص مطلية فايكومپاُُ

كانتُلديكُأفكارُُإذاُ.ُالانتحارحولُالتسببُبالضررُلأنفسهمُأوُبأدويةُمضادةُللصرعُأفكارُُُالمتعالجينمنُُقليلكانتُلدىُعددُ •
ُُالمعالجُفوراُُ،ُأبلغُالطبيبُللانتحارُتضرُنفسكُأوُنُلأ  ُ ُُُ ُُ ُ ُ ُُ ُ ! 
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عددُخلاياُالدمُالبيضاءُمنُنوعُُ)ُالحمضاتُفرطمعُردُفعلُللدواءُبماُفيُذلكُُفيُالجلدُُخطيرةُردودُأفعالتمُالإبلاغُعنُ
 Johnson  -Stevens)ُجونسونُ-زنڤومتلازمةُستيُ(DRESSأعراضُجهازيةُ)وفيُالدم(3ُُملم/خلية350ُفوقُُالحمضات

Syndrome (SJS)) أقراص مطلية فايكومپاُُاستعمالُعند.ُُ

ُ ُعادة،ُوإنُلمُيكنُحصراُُُ-DRESSُُُ-ُدوائيعلاجُُمتلازمةُتحسسيةُعقب - ُ ُ ُُ ُ ُُُُُ ُ ُُ ُُُُ ُُ أعراضُتشبهُُكهذهُالمتلازمةُُتظهر،ُُ
الدم،ُزيادةُفيُخلاياُُُفحوصاتنزيماتُالكبدُفيُلُإعاليةُُنسبدرجةُحرارةُالجسم،ُُارتفاعطفحُمعُنفلونزاُوُالُإأعراضُ

ُُتضخمُُوُ(eosinophilia)ُالحمضاتُمنُنوعُالدمُالبيضاء  ُ  الليمفاويةُ.ُالغددُُ

ُُنقاطُأوُبقعُمستديرةُوأحياناُُتظهرُمعُُ -ُتظهرُفيُالبدايةُكبقعُحمراءُأنُ(SJS) ُجونسونُ-ُزنڤُمتلازمةُستييمكنُل - ُ ُُ ُ ُ ُُ  ُُُُ ُ ُُ ُُُ ُُُُ ُ ُُ ُُُُ ُُ ُ ُُ ُُ
 .حمراءُومنتفخة(ُعيونوالعينينُ)جرة،ُالأنف،ُفيُالأعضاءُالتناسليةُويصلات.ُكذلك،ُقدُتظهرُتقرحاتُفيُالفم،ُالحنُح

ُهذاُالطفحُالجلديُالخطير،ُغالباُُيظهرُبعدُسخونةُو/أوُأعراضُتشبهُالإنفلونزا.ُقدُيتطورُالطفحُ ُُ ُُ ُُ ُ ُ ُُُُُُُُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُُ ُُ ُ ُُ ُ ُُ ُ ُُ ُُ ُ ُ ُُُ ُُُ ُ ُ ُُ  ُُُُ ُ ُُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُُُ ُ لىُتقشرُواسعُُإُ
ُعلىُالجلدُولمضاعفاتُتشكلُخطرُعلىُالحياةُأوُتؤديُللموت.ُُُالانتشار

ُُ)أوُإذاُلمُتكنُواثقاُ(،ُتوجهُإلىُالطبيبُالمعالجُ.ُأقراص مطلية  فايكومپاعلاهُبعدُتناولُُاضُالموصوفةُأقاسيتُمنُإحدىُالأعرإذاُ ُُ ُ ُ ُُ ُُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُ ُ ُُُُ  ُُُُُ ُُ ُ ُُُُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُ

 الأطفال والمراهقون: 

تبدأُفيُبؤرةُفيُطرفُُُباختلاجاتسنوات،ُلمنعُنوباتُالصرعُالتيُتتميز4ُُالدواءُغيرُمخصصُللأطفالُدونُعمرُ •
 .(partial seizures)واحدُمنُالدماغُ

تؤثرُعلىُالدماغُكلهُُُباختلاجاتنوباتُالصرعُالتيُتتميزُسنة،ُلمنع12ُُُالدواءُغيرُمخصصُللأطفالُدونُعمرُ •
(generalized tonic clonic seizures.) 

أوُُُسنوات4ُ،ُدونُجيلpartial seizuresُُبـُُالاستعمالآمنُوناجعُعندُُأقراص مطلية فايكومپاغيرُمعروفُإذاُماُكانُُ
ُ. 12 دونُجيلgeneralized tonic clonic seizuresُبالاستعمالُمعُ

 التفاعلات/ ردود أفعال بين الأدوية:

ة، فأخبر الطبيب أو الصيدلي           الغذائي   والإضافاتأدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب                                   إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخر ا
ُ وبشكلُخاصُُ بذلك. ُُ ُُ ُ ُ ُُ  : ،ُيجبُإعلامُالطبيبُأوُالصيدليُإذاُكنتُتتناولُ

  ،ُكاربامازيپين(felbamate)ُأدويةُإضافيةُمضادةُللصرعُقدُخصصتُلعلاجُالاختلاجات،ُمثل:ُفيلبامات •
(carbamazepine)ُُأوكسكاربازيپين، (oxcarbazepine)ُتوئيننوفي (phenytoin)ُُُؤثرُعلىُتوذلكُلأنُهذهُالأدويةُقد

 مقدارُالدوائيُ.الُملاءمةُأنُيحتاجُالطبيبُإلىُومنُالمحتملُُُأقراص مطلية فايكومپا

ُُ)مفاجئُة(ُ،ُمتواصلة،ُحادةُاختلاجاتلوقفُُُستعملُ يُُُ)دواءُُُ(midazolam)ُميدازولام • ُ ُُ  ُُ ُ ُُتشنجُُ،نوباتُُُُ  ُُ ُُمهُدُئُُُُُ   ُ  ُ ُُولاضطراباتُُ 
الممكنُأنُيكونُهُمنُلأن(midazolamُ)إذاُكنتُتأخذُالميدازولامُُُطبيبالُاستشر.ُأقراص مطلية  فايكومپاُن(ُقدُيتأثرُمالنوم

 هنالكُحاجةُلملاءمةُالمقدارُالدوائيُ.

ُُيسُتعمل(،ُمضادُحيويrifampicinُ) ريفامپيسينُباسمُضادُحيويُم • ُ ُُ  لعلاجُالتلوثاتُالبكتيريةُ.ُُُ 

 . القلقدواءُيستعملُلعلاجُ ُ،(St. John's wort) هيپيريكوم •

 ُ.الفطريةُُالتلوثات دواءُيستعملُلعلاج – (ketoconazole) كيتوكونازول •

)تشملُحبوبُمنعُُُهرمونيةُوسائلُمنعُالحملُالفيُجعلُُأقراص مطلية فايكومپاقدُيتسببُ  – الهرمونيةُحبوبُمنعُالحمل •
ُُُ ُأقلُفعُُُالحمل،ُأجهزة،ُحقنُوملصقات(ُأنُتكون   ليڤونورچيستريلُ تلكُالتيُتحتويُعلىُهرمونالية،ُخاصةُُُُ

(levonorgestrel). ُُُأقراص مطلية فايكومپابـُُوخلالُالشهرُالذيُيليُإيقافُالعلاجُُأقراص مطلية فايكومپاستعمالُُاخلال،
 .يوصىُباستعمالُوسائلُأخرىُلمنعُالحمل

 

 : والطعاماستعمال الدواء  

 . يمكنُبلعُالقرصُمعُأوُبدونُالطعام

 : الكحول واستهلاكالدواء   استعمال

 . باستهلاكُالكحول.ُتحدثُمعُالطبيبُالمعالجُقبلُشربُالكحول،ُلاُيوصىُُأقراص مطلية  فايكومپا بـخلالُالعلاجُ

 . قدُيجعلكُأقلُيقظةُويؤثرُعلىُقدرتكُعلىُالسياقةُأوُتشغيلُالماكيناتُُأقراص مطلية  فايكومپا  بـشربُالكحولُخلالُالعلاجُ

 . أوُالحزنُالارتباكدُيزيدُمنُحدةُمشاعرُالغضبُأوُقُأقراص مطلية  فايكومپا  بـشربُالكحولُخلالُالعلاجُُكذلكُ،

 : والخصوبة الإرضاع، الحمل 

ُالحملُ:

ُ ُإذاُكنتُحاملاُُ ُُ ُُ ُُ ُُُ ُدينُبأنكُقدُتكونيُحاملُاُفيجبُتخططينُللحملُأوُتعتقُ  ُ،ُُ ُ ُُُُ  ُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُُُُُ ُُُ ُُ .  أقراص مطلية  فايكومپا الطبيبُفيماُإذاُأمكنُتناولُُُاستشارةُُُ
ُُالدواءُخلالُباستعمالُلاُيوصىُُ.تكونيُقدُتشاورتُمعُالطبيبُبخصوصُذلكقبلُأنُُأقراص مطلية فايكومپا بـُُلاُتوقفيُالعلاجُ

ُ. الحملُفترة
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ُُمنعُالحملُوسائلُلمنعُالحملُعداُُُناجعةوسائلُُُاستعماليجبُُ–وخلالُشهرُبعدُإيقافهُُُأقراص مطلية  فايكومپابـُخلالُالعلاجُ
ُالعلاجُ.ُفترةُُحملُخلالُُحصولُ،ُوذلكُلتفاديالهرمونية

  فايكومپاُاستعمالغيرُالهرموني(ُخلالُفترةُُالرحميُلمنعُالحملُ)مثلُالواقيُالذكريُأوُاللولبُوناجعةوسائلُآمنةُُاستعماليجبُ
ُُُطبيبكُحولُوسيلةُمنعُالحملُالمناسبةُلك.ُُاستشيريوخلالُالشهرُالتاليُلإيقافُالعلاج.ُُأقراص مطلية

ُالإرضاعُ:

الطبيبُلينظرُإلىُالفائدةُمقابلُالمخاطرُالمرتبطةُُُاستشارةالدواءُينتقلُبالرضاعةُلذلكُيجبُُمعلوماتُكافيةُفيماُإذاُكانُُُتتوفرلاُ
ُ. خلالُالإرضاعُُأقراص مطلية فايكومپاُُتعمالسبا

 

 : الماكينات واستعمال السياقة 

لأنُُُُ،إلىُأنُتعرفُكيفُسيؤثرُعليكُهذاُالدواءُُأقراص مطلية فايكومپابـُُماكيناتُخطرةُأثناءُالعلاجُُتشغيلالسياقةُأوُُُلاُيجوز
لاُتقدُالسيارةُأوُتشغلُماكيناتُإذاُكنتُُُُأوُبالنعاسُبشكلُخاصُفيُبدايةُالعلاج.ُبدواررُوقدُيسببُلكُالشعُُأقراص مطلية فايكومپا

ُتشعرُبذلكُ.

ُشربُالكحولُيزيدُمنُحدةُهذهُالمشاعر.

 . الطبيبُحولُتأثيرُمرضُالصرعُعلىُقدرتكُعلىُالسياقةُأوُتشغيلُماكيناتُخطرةُُاستشارةيجبُ

 معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء 

،ُلأنُهذهُُأقراص مطلية  فايكومپاإذاُقيلُلكُأنكُتعانيُمنُعدمُتحملُأنواعُمعينةُمنُالسكريات،ُفاستشرُالطبيبُقبلُتناولُ
 .لاكتوزالأقراصُتحتويُعلىُ

 الدواء؟  استعمالفية كي. 3

ُ ُُدوماُستعمالُُلايجبُاُ ُُُُ ُبحسبُتعليماتُالطبيبُدائماُ.ُعليكُالاستيضاحُمنُالطبيبُأوُالصيدليُإذاُلمُتكنُواثقاُُُُُ ُُ ُ ُُُُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُُ ُ ُُ ُ ُُُ ُُ  ُُ ُُُ ُُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُُُ ُُُ ُ ُ ُُ.ُُ

 المقدارُالدوائيُوطريقةُالعلاجُيحددانُمنُقبلُالطبيبُفقطُ.

   هوُعادة: الاعتيادي المقدار الدوائي  •

حتىُُُملغ 2 بالتدريجُبخطواتُمنُالمقدارُالدوائييزيدُالطبيبُُمنُالجائزُأنمرةُفيُاليومُقبلُالنوم.ُُملغ 2 منُابتدائيةدوائيةُجرعةُ
 . وذلكُيتعلقُبالاستجابةُللعلاج ُ،ملغُ 12 –  4ُالمقدارُالدوائي

 لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 

 الأكثرُملائمةُلكُ.ُالمقدارُالدوائيقدُيستغرقُعدةُأسابيعُلتحديدُ

 : فيُوظائفُالكبدُُُاضطرابات

ملغُفيُاليوم8ُُُُكونُييجبُأنُُُيُستصلُإليهذُالُعظمالأُُالمقدارُالدوائيإذاُكنتُتعانيُمنُمشاكلُخفيفةُحتىُمتوسطةُفيُالكبد،ُُ
 . كونُبفارقُأسبوعينُعلىُالأقلييجبُأنُُُمقدارُالدوائيالُالزيادةُفيو

المقدارُُعدةُأسابيعُإلىُأنُيقومُالطبيبُبملائمةُُالطبيب.ُمنُالممكنُأنُتمرمركُبهُأكثرُمماُأُُأقراص مطلية فايكومپامنُتتناولُلاُ
 لكُ.ُُالدوائي

 مضغ: /  شطر  / سحق 

 . يجبُبلعُالقرصُبكاملهُمعُكأسُمنُالماء •

 لاُيجوزُشطرُالقرصُلأنهُلاُيوجدُخطُللشطرُعلىُالقرصُ. •

 ذوُطلاءُوتحريرُفوريُ.ُلأنهُالقرصسحقُُُُوأُمضغلاُيجوزُ •

 

 . تصرفُبشكلُعدوانيالأوُُالانفعالالارتباك،ُُتعايشفقدُُ أعلى           دوائيا     ا  مقدارإذا تناولت عن طريق الخطأ  

ُُأوُبلعُطفلُبالخطأُمنُالدواء،ُتوجهُحالاُُإلىُالطبيبُأوُلغرفةُالطوارئُفيُالمستشفىُوأحضرُمعكُُُُجرعةُدوائيةُمفرطةإذاُتناولتُُ ُ ُ ُُ ُ ُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُُ ُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُ ُُ ُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُ  ُ ُُ ُُ ُ ُ ُُُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُ ُُُ ُ ُُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُُ
ُعلبةُالدواءُ.

ُُللتعويضُعنُالجرعةُالمنسيةُُمضاعفةُُدوائيةُفلاُتتناولُجرعةُالمطلوبُ،فيُالوقتُُُإذا نسيت تناول الدواء  ُ ُُ ُُ ُُ ُ ُ ُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُ ُُُ ُُ.ُقمُبتناولُالجرعةُ
ُستشرُالطبيبُ.التاليةُفيُوقتهاُالمعتاد،ُواُالدوائية

ُفيُتناولُالدواءُحسبُتوصيةُالطبيبُ.ُالمواظبةيجبُ
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ُأيام،ُفاستمرُفيُالعلاجُكماُوجهكُالطبيبُ.7ُأقلُمنُلفترةُزمنيةُإذاُنسيتُتناولُالدواءُ

ُُُأيام،ُفتحدثُمعُالطبيبُفوراُُ.7ُأكثرُمنُلمدةُزمنيةُُإذاُنسيتُتناولُالدواءُ  ُ ُُُ ُُُ ُُ ُُ ُ ُُ ُُ ُُُُُ ُُ ُُُ

الطبيبُأوُُُاستشارةُبدونُالمقدارُالدوائيُالتوقفُعنُالعلاجُبالدواءُأوُتغييرُُلاُيجوزعلىُحالتكُالصحية،ُُحتىُإذاُطرأُتحسن
ُالصيدليُ.

ببطءُلتفاديُمعاودةُُُالمقدارُالدوائي،ُإلاُإذاُأمركُالطبيبُبأنُتتوقف.ُمنُالممكنُأنُيقللُالطبيبُلا تتوقف عن تناول الدواء
ُأوُتفاقمُالوضع.ُُُالاختلاجات

ُ

  كنت إذا  الطبية النظارات ضع. دواء  فيها تتناول مرة   كل في الجرعة ومن   الدواء طابع من   تحقق! العتمة في الأدوية   تتناول لا •
 . لها  بحاجة

 إذاُتوفرتُلديكُأسئلةُإضافيةُحولُاستعمالُالدواء،ُاستشرُالطبيبُأوُالصيدلي.

 

 الأعراض الجانبية. 4

  قائمة  قراءة  عند تجزع لا. المستعملين من  قسم لدى   جانبية                      أقراص مطلية أعراضا   فايكومپا   استعمال يسبب قد دواء،  كل في  كما
 . منها أي من تعاني ألا المحتمل من.  الجانبية الأعراض 

كانت   ا إذ الانتحار.حولُالتسببُبالضررُلأنفسهمُأوُالذينُعولجواُبأدويةُمضادةُللصرعُأفكارُُُالمتعالجينكانتُلدىُعددُمحدودُمنُ
ُ!      فور ا كلديك أفكار كهذه، فتوجه إلى طبيب

ُ

ُ ُُجانبيةُشائعةُجداُُأعراض ُُ ُ ُُُ ُُ ُُُُُ ُُ(very common)ُُواحدُمنُعشرةُُمستعملأعراضُتظهرُلدىُأكثرُمن : 

 نعاسُ ُ،دوار •

 : 100منُبينُُمستعمل10ُ-1أعراضُتظهرُلدىُُ(common)جانبيةُشائعةُُأعراض

 فيُالوزنُُزيادة  ُ،للطعامُفيُالشهيةُُانخفاضأوُُُارتفاع •

 والارتباكُالغضب،ُالعصبية،ُالقلقُ ُ،مشاعرُمنُالعدوانيةُ •

 (فيُالتوازنُُاضطراباتفيُالمشي،ُُاضطرابات،ُحُمثلُالترن) صعوباتُفيُالمشيُومشاكلُفيُالتوازن •

 فيُالتكلمُُُءبط •

 ضبابيةُأوُرؤيةُمزدوجةُرؤيةُ •

 ُ(Vertigoشعورُبالدوخةُُ) •

   غثيان •

 ألمُفيُالظهرُ •

 تعبُ •

 سقوطُُ •

ُ: 1,000ُمنُبينمستعمل10ُُُُ-1أعراضُتظهرُلدىُُ(uncommonُ)ُجانبيةُغيرُشائعةُأعراض

 ،ُمحاولةُالانتحارُانتحاريةُأفكارُ•ُ

 (ُ:أعراضُلمُيحددُشيوعهاُبعدغيرُمعروفُ)ُذاتُشيوعُُُجانبيةُأعراض

ُالحمُضُاتُُفرط  • ُُ ُ  ُ  ُُ  فرطُالتحسسُللأدويةُ:أوُمتلازمةDRESSُُوأعراضُجهازية،ُالتيُتسمىُُ

ُُفيُالدمُُاضطراباتُإنزيماتُالكبدُ،ُفيُارتفاعُدرجةُحرارةُالجسم،ُُارتفاع،ُُالانتشارواسعُُطفحُجلديُ •

(eosinophilia)ُُُتضخ، ُ ُ  ُ:SJS،ُُجونسونُ-ُزنڤمتلازمةُستيُ.وية،ُوإشراكُأعضاءُأخرىُفيُالجسممُالغددُالليمفاُُُُ
ةُعلىُحويصلاتُمركزيةُفيُُبفحُجلديُخطيرُالتيُقدُتظهرُكبقعُحمراء:ُنقاطُأوُبقعُمستديرةُتحتويُفيُأوقاتُمتقارط

ُُهذاُهيُالمرض،ُتقشرُالجلد،ُتقرحاتُفيُالفم،ُالحنجرة،ُالأنف،ُالأعضاءُالتناسليةُوالعينين.ُردُفعلُمسبقُلظهور
 أعراضُالسخونةُوالإنفلونزاُ.

 التنسيقُفيُالعضلات،ُصداع،ُألمُفيُالبطن،ُكدماتُ.ُمشاكلُفي •

 

ُُوتوجهُهذهُالأعراضُُُقاسيتإذاُ أقراص مطلية فايكومپا ُتناولُتوقفُعنُ  ُ ُُ ُُمركزُطبيُعلىُالفور.ُانظرُأيضاُُلطبيبكُأوُلُُُ  ُُُ ُ ُ ُُُ ُُ ُ ُُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُُ ُ ُ ُ 2ُُُالفقرةُُ
ُُُ"تحذيراتُإضافية".
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رة، فعليك استشارة  ش أعراض جانبية غير مذكورة في الن إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو إذا عانيت من  
ُالطبيب. 

"ُُدوائيُعلاجُُعقبُجانبيةُأعراضُعنُتبليغُُ"ُُالرابطُعلىُالضغطُبواسطةُُالصحةُلوزارةُُالجانبيةُالأعراضُعنُالتبليغُبالإمكان
ُُأعراضُعنُللتبليغُالمباشرُللنموذجُيوجهكُالذي (www.health.gov.il) الصحةُوزارةُُلموقعُُُالرئيسيةُالصفحةُُعلىُالموجود
 https://sideeffects.health.gov.il:ُالرابطُُدخولُطريقُعنُأوُُجانبيةُ،

 

 ن الدواء؟يخزت يةكيف. 5

ُُُُُبعيداُُعنُمتناولُأيديُُواءُوكلُدواءُآخرُفيُمكانُمغلقتجنبُالتسمم!ُيجبُحفظُهذاُالد • ُ ُ ُُ ُُ ُُ ُ ُُُ  ُُ الأولادُو/أوُالأطفال،ُُُومجالُرؤيةُُُ
 وهكذاُتتجنبُالتسمم.ُلاُتسببُالتقيؤُبدونُتعليماتُصريحةُمنُالطبيبُ.

ُُالصلاحيةُتاريخُُيشير.ُالخارجيةُظهرُالعلبةُعلىُيظهرُالذي(exp. dateُُ)ُةيالصلاحُانقضاءُُخيتارُُبعدُالدواءُُتستعملُلا •
 ُ.الشهرُنفسُُمنُالأخيرُاليومُإلى

ُظروفُالتخزينُ:

 . درجةُمئوية30ُُُدونبدرجةُحرارةُُخزن •
 

 معلومات إضافية . 6

ُُُيحتويُأيضاُُعلى  ملغ 4و  ملغ 2 بالمقدارُالدوائيالدواءُ  ُ،perampanel  بالإضافةُإلىُالمادةُالفعالة • ُُُ  ُُُ ُ ُ ُُ ُُ : 

lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose, povidone, magnesium 
stearate, hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide, *colourants 

 

ُُُيحتويُأيضاُُعلى ملغ 12وُ ملغ 10 ُ،ملغُ 8  ُ،ملغُ 6 بالمقدارُالدوائيالدواءُ  ُ،perampanel  بالإضافةُإلىُالمادةُالفعالة • ُُُ  ُُُ ُ ُ ُُ ُُ: 

lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose, povidone, microcrystalline 
cellulose, magnesium stearate, hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide, 
*colourants 

*colourants: 

2 mg: yellow ferric oxide, red ferric oxide 

4 mg: red ferric oxide 

6 mg: red ferric oxide 

8 mg: red ferric oxide, black ferric oxide 

10 mg: FD&C blue #2 indigo carmine aluminum lake, yellow ferric oxide 

12 mg: FD&C blue #2 indigo carmine aluminum lake 

 

 :العلبةكيف يبدو الدواء وما هو محتوى  •

 .علىُالجانبُالآخر 2وُ E275 كتبُعلىُأحدُجانبيُالقرص ُ،محدبةُالأطراف ُ،مستديرة ،مطلية ُ،أقراصُبرتقاليةُ:  ملغ 2

 .علىُالجانبُالآخر 4و E277  كتبُعلىُأحدُجانبيُالقرص محدبةُالأطراف، مستديرةُ، مطلية، ُ،حمراءُأقراصُ:  ملغ 4

 .علىُالجانبُالآخر 6و E294  كتبُعلىُأحدُجانبيُالقرص الأطراف،محدبةُ مستديرةُ، مطليةُ، أقراصُورديةُ،:  ملغ 6

 . علىُالجانبُالآخر 8و E295  كتبُعلىُأحدُجانبيُالقرص محدبةُالأطرافُ، مستديرةُ، مطلية، أقراصُأرجوانيةُ،:  ملغ 8

 . الجانبُالآخرعلىُ 10و E296  كتبُعلىُأحدُجانبيُالقرص محدبةُالأطرافُ، مستديرةُ، مطلية، أقراصُخضراءُ،: ملغُ 10

 . علىُالجانبُالآخر 12وُ E297 كتبُعلىُأحدُجانبيُالقرص محدبةُالأطرافُ، مستديرةُ، مطليةُ، أقراصُزرقاءُ،: ملغُ 12

ُ: بالأحجامُالتاليةُعلبُُضمنُ)بليسترات(ُلويحاتمعبأةُفيُُملغ12ُُملغ/10ُُملغ/8ُُملغ/6ُُُغ/ُمل4ُُملغ/2ُُأقراصُُ

ُ ُُقرصاُُ.98ُُأو84ُُُُُ،28ُُ،14ُ،10ُُ،7 ُ ُُُ

ُُ.العلبُُأحجامُُكافةُتسوقُألُاُالجائزُمن

https://sideeffects.health.gov.il/
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 ُ.،ُإسرائيل4510501 هودُهشارون ،519 ص.ب.  ُ،ميچافارمُم.ض. :وعنوانه  الامتيازصاحب  •

 إنچلتراُ ُ،هرتفوردشاير ،ليميتيدُإيسايُمنوفكتورينچ :اسم المنتج وعنوانه •

ُفحُص • ُ  2020حزيرانُفيُُُُ 

 : الأدويةُالرسميُفيُوزارةُالصحةرقمُتسجيلُالدواءُفيُسجلُُ •

 33789-46-150:  أقراص مطلية ملغ 2 فايكومپا

 33791-47-150:  أقراص مطلية ملغ 4 فايكومپا

 33792-48-150:  أقراص مطلية ملغ 6 فايكومپا

 33793-49-150:  أقراص مطلية ملغ 8 فايكومپا

 33794-50-150: أقراص مطلية ملغ  10 فايكومپا

 33795-51-150: أقراص مطلية ملغ  12 فايكومپا

ُمنُأجلُسهولةُوتهوينُالقراءة،ُتمتُصياغةُهذهُالنشرةُبصيغةُالمذكر.ُعلىُالرغمُمنُذلك،ُفإنُالدواءُمخصصُلكلاُالجنسينُ.ُ•
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