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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 

 
 ، كبسولات ملغ  TM 50لیتفولو 

 
 المادّة الفعّالة 

 ritlecitinib (as tosylate) 50 mgملغ          50تحتوي كل كبسولة على ریتلیسیتینیب (كملح توسیلات) 
 

تحت عنوان "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"،   2: انظر البند في المستحضر المواد غیر الفعاّلة ومسببات الحساسیة
 "معلومات إضافیة".  6والبند 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك   اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل استعمال الدواء.

 أسئلة إضافیّة، توجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 

 بین حالتك الصحیة وحالتھم.  ھوُصف ھذا الدواء لك. لا تعطِھ للآخرین. لأنھ قد یضرھم، حتى لو بدا لك تشاب 
 

 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ . 1

   . عاما 12لدى البالغین والمراھقین من جیل الشدید ) البقعیة الثعلبة/البقعي  صلعاللیتفولو مخصص لعلاج التصلعّ الموضعي (
 
 

كیناز، والتي تعتبر ضالعة في   TECكیناز و  JAK3یعمل لیتفولو من خلال تقلیل نشاط الإنزیمات المسمّاة  المجموعة العلاجیة:
 . الموضعي بالصلع التھاب بصیلة (جریب) الشعرة. یقلل ھذا من الالتھاب ویؤدي إلى نمو الشعر لدى متلقي العلاج المصابین  

 
مرض یقوم جھاز المناعة فیھ بمھاجمة بصیلات الشعر ویسبب التھابا یؤدي لفقدان الشعر في   وھ  البقعیة) الثعلبةالتصلعّ الموضعي (

 فروة الرأس، الوجھ و/أو مناطق أخرى من الجسم. 
 

 . قبل استعمال الدواء 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

 ). 6(انظر البند كانت لدیك حساسیة (أرجیة) لریتلیسیتینیب أو لأحد المركبات الأخرى التي یحتویھا الدواء   •

 كنت تعاني من عدوى وخیمة، بما في ذلك السلّ.  •

 كنت تعاني من مشاكل وخیمة في الكبد. •

 كنت حاملا أو مرضعة (انظري بند "الحمل، وسائل منع الحمل، الإرضاع والخصوبة").  •

 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 إذا: قبل وأثناء العلاج بلیتفولو، أخبر الطبیب 

  ،ضیق التنفس ،سُعال  ،آلام العضلات ،حالات قشعریرة  ،حمّى، تعرّق المحتملة كنت تعاني من عدوى (قد تكون العلامات  •
آلام البطن (مغص)، حرقة عند التبوّل، التبوّل بتواتر أعلى من المعتاد،  ،حالات إسھال  ،دم في البلغم، انخفاض الوزن

). قد یقلل لیتفولو قدرة الجسم على محاربة حالات العدوى مما یسبب تفاقم العدوى الموجودة أو زیادة  تشعر بتعب شدید
 احتمال الإصابة بعدوى جدیدة. 

 عاما. قد تكون معرضا للخطر الشدید للإصابة بحالات العدوى.  65كنت تعاني من السكري أو عمرك فوق سن  •

أو كنت على مقربة من شخص مصاب بالسل، أو كنت تسكن أو تتجوّل في   ،كنت مصابا بالسل أو أصبت بالماضي بالسل •
لمرض السل قبل العلاج بلیتفولو، ومن الممكن   فحصشرا فیھا بكثرة. سیوجھك الطبیب لإجراء ت كن یعتبر السلّ من اأم

 أیضا أثناء العلاج. 

عانیت في الماضي من الھربس (مثل جدري الماء أو الھربس النطاقي)، نظرًا لأن لیتفولو قد یسبب انتشارا إضافیا. أخبر   •
 بطفح جلدي مؤلم مع بثور، نظرًا لأن ھذا قد یكون مؤشرا على الھربس النطاقي.  أصبت الطبیب إذا 

. سیجري لك الطبیب فحص الھیباتیتیس قبل  Cأو  Bعانیت في الماضي من التھاب كبد فیروسي (ھیباتیتیس) من النوع  •
 بدء العلاج بلیتفولو، ومن الممكن أیضا أثناء العلاج. 

یزید من خطر الإصابة بالسرطان،  لیتفولو لیس من الواضح إذا كان  - كنت مریضا أو أصبت في الماضي بالسرطان  •
وسیناقش الطبیب معك مدى ملاءمة العلاج لك، والحاجة للمتابعة، بما في ذلك فحوص الجلد الروتینیة التي ستكون  

 مطلوبة أثناء العلاج. 
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ي العمیق) أو في الرئتین (الانصمام الرئوي). أخبر  د خثرات دمویة (خثار) في أوردة الرجلین (الخثار الوری عانیت من  •
ومؤلمة، إذا كانت لدیك آلام في الصدر أو ضیق تنفس، نظرًا لأن ھذه قد   متورّمة (منتفخة)  رجلك  أصبحتالطبیب إذا 

 تكون علامات لتخثر دموي في الأوردة. 

). أخبر الطبیب  نوبة قلبیةالشبكیة) أو في القلب (  أوعیة دمویة في عانیت من خثرات دمویة في شریان في العین (انسداد  •
إذا لاحظت تغییرات مفاجئة في الرؤیة (رؤیة مشوّشة، فقدان الرؤیة الجزئي أو الكامل)، آلام في الصدر، ضیق تنفس  

 نظرًا لأن ھذه قد تكون علامات على الخثرات الدمویة في الشرایین.

 . كنت تدخّن أو دخّنت في الماضي •

 . بلیتفولوشعرت بتراجع في السمع أثناء العلاج  •

أنواع تطعیمات معیّنة (التطعیمات الحیّة) لا یوصى بھا أثناء العلاج   لأن ھناك -تطعیم (لقاح)   تلقي تلقیت مؤخرًا أو تنوي •
بلیتفولو. قبل بدء العلاج بلیتفولو، افحص مع الطبیب ما إذا كانت تطعیماتك ساریة المفعول وھل ھناك حاجة لتطعیمات  

 إضافیة، بما في ذلك تطعیم (لقاح) الھربس النطاقي. 

ة في الجھاز العصبي. سیناقش الطبیب معك  لكنت تعاني، أثناء العلاج بلیتفولو، من أعراض غیر مفھومة ناتجة عن مشك •
 ما إذا كانت ھناك حاجة لإیقاف العلاج. 

 
 الأطفال  

 استعمال لیتفولو لدى ھذه الفئة العمریة.  وأفضلیات عاما، نظرًا لأنھ لم یتم التحقق من سلامة  12ھذا الدّواء لیس مخصصا للأطفال دون سن  

 

 الفحوصات والمتابعة  

ء العلاج بلیتفولو  دكان تعداد خلایا دمك البیضاء والصفائح الدمویة منخفض، قبل ب  إنسیوجّھك الطبیب لإجراء فحوص الدم لفحص 
 أسابیع تقریبا، وسیلائم العلاج وفقا للحاجة.  4وحتى بعد بدء العلاج بـ 

 

 ردود الفعل بین الأدویة 

أخبر الطبیب أو الصیدلي  ،  إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخرًا أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیة
 لا سیما إذا كنت تتناول أدویة لعلاج:  بذلك. 

 الھلع أو اضطرابات النوم (مثل میدازولام)  •

 اضطرابات في نظم القلب (مثل كینیدین) •

 النقرس (مثل كولشیسین)  •

 ورین، إیڤیرولیموس، تاكرولیموس وسیرولیموس) پ سیكلوس رفض زرع الأعضاء (مثل  •

 الشقیقة/الصداع النصفي (مثل ثنائي ھیدروإرچوتامین وإرچوتامین)   •

 انفصام الشخصیة والذھّان المزمن (مثل پیموزید) •

 الرّبو (أستما) (مثل ثیوفیلین)  •

 )تیزانیدینتشنجّ العضلات (مثل  •

 پیرفنیدون)التلیّف الرئوي مجھول السبب (مثل   •

 

 قد یزید لیتفولو كمیة ھذه الأدویة في الدّم. 
 

 استعمال الدواء والغذاء 

 بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام. 
 

 الحمل، وسائل منع الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدین بأنك حامل أو تخططین للحمل، استشیري الطبیب قبل تناول ھذا الدواء.  
 

 وسائل منع الحمل للنساء 
إذا كنت امرأة قادرة على الحمل، علیك استعمال وسیلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج بلیتفولو، ولمدة شھر إضافي على الأقل بعد آخر  

 یم الاستشارة بشأن وسائل منع الحمل المناسبة. دجرعة من العلاج. یمكن للطبیب تق
 

 الحمل 
لا تستعملي لیتفولو إذا كنت حاملاً، تعتقدین بأنك حامل أو تخططین للحمل. قد یضرّ ھذا الدّواء بالجنین في مرحلة التطوّر. أخبري  

 تكوني حاملا أثناء العلاج. ا إذا حملت أو إذا كنت تعتقدین بأنك من الممكن أن الطبیب فورً 
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 الإرضاع 
لا تستعملي لیتفولو إذا كنت مرضعة، لأنھ لیس معروفا إن كان الدّواء ینتقل إلى حلیب الأم ویؤثر على الرّضیع. علیك أن تقرري مع  

 الطبیب ما إذا كنت سترضعین أم ستتناولین الدّواء.
 

 الخصوبة 
 النساء والرّجال. لیس معروفا إن كان لیتفولو یقلل خصوبة 

 

 السیاقة واستعمال الماكینات 

 لیس ھناك أي تأثیر أو تأثیر محدود للیتفولو على القدرة على السیاقة أو تشغیل الماكینات. 
 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 یحتوي لیتفولو على اللاكتوز  

 السكریات، علیك استشارتھ قبل بدء العلاج بھذا الدواء. بعض لمن عدم تحمّل  بأنك تعانيإذا أخبرك الطبیب 
 

 . كیف تستعمل الدواء؟ 3

 یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب. 
 یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر. 

 سیحدّدھما الطبیب، فقط. الجرعة وطریقة العلاج  
 

 . ملغ مرة واحدة في الیوم 50الجرعة الموصى بھا ھي 
 

 الاستعمال لدى المسنین 

 . عاما وما فوق  65لا حاجة لملاءمة الجرعة لدى متلقي العلاج الذین یبلغون 
عندما تلاحظ أي علامات أو أعراض   عاما وما فوق. راجع الطبیب 65ھناك شیوع أكبر لحالات العدوى لدى المرضى البالغین 

 للعدوى. 
 

 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 
 بعد بدء العلاج یجب مراجعة الطبیب المعالج بفوارق زمنیة ثابتة لأجل تقییم العلاج. 

 . أسبوعا من العلاج، یجب مراجعة الطبیب 36إذا لم یكن ھناك تحسن بعد 
شطر، سحق أو مضغ الكبسولة قبل البلع لأن من شأن ذلك أن یغیّر كمیة الدّواء التي  ، فتحیجب ابتلاع الدّواء كاملا مع الماء. یمُنع 

 تدخل الجسم. 
 

فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ    فتوجّھ  ،الخطأإذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق 
 . 4في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. قد تعاني من قسم من الأعراض الجانبیة المذكورة في البند 

 

 إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدّد 

 ساعات.   8التالیة خلال أقل من إذا فوّتّ جرعة، خذھا فور تذكّرك لذلك، إلا إذا كان علیك تناول الجرعة  •

 ساعات حتى الجرعة التالیة، تجاوز الجرعة الفائتة وتناول الجرعة التالیة في الوقت المعتاد.  8إذا تبقّت أقل من  •

 یمُنع تناول جرعة مضاعفة للتعویض عن الجرعة الفائتة.  •
 

 الدواء إذا توقفت عن تناول 

 حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب أو الصیدلي.
 

 یجب المداومة على العلاج حسَب توصیة الطبیب. 
 

 أسابیع)، تكون خطورة فقدان شعر فروة الرأس منخفضة.   6إذا كان علیك التوقف عن تناول لیتفولو لفترة قصیرة (لیس أكثر من 
 

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

 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. 
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 . الأعراض الجانبیة4

الأدویة، قد یسبّب استعمال لیتفولو أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة.  كجمیع 
 من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 

 
 الأعراض الجانبیة الخطیرة  

 راجع الطبیب فورا لتلقي المساعدة الطبیة إذا حصلت لدیك علامات: 

 )، طفح جلدي مؤلم مصحوب ببثور، مع أو بدون حمّى herpes zosterالھربس النطاقي ( •

 )، طفح جلدي یسبب الحكّة urticariaشرى ( •
 

 أعراض جانبیةّ إضافیةّ 

 

 أشخاص):   10من كل  1(قد تؤثر على حتى  أعراض جانبیةّ شائعة 

 حالات عدوى في الأنف، في الحلق أو في القصبة الھوائیة  •

 إسھال  •

 دوار  •

 حب الشباب  •

 طفح جلدي (عدا الشرى والھربس النطاقي)  •

 ، التھاب الجریبات) folliculitisسبب الحكة والألم (ی ي قد ذ الشعر ال تالتھاب (انتفاخ) بصیلا •

 إنزیم فوسفوكیناز الكریاتین في فحص الدم في ارتفاع  •
 

 شخص):  100من كل   1(قد تؤثر على حتى   أعراض جانبیة غیر شائعة
 تعداد صفائح دمویة منخفض في فحوص الدم  •

 تعداد خلایا دم بیضاء منخفض في فحوص الدم  •

 في الدم  ASTو    ALTإنزیمات الكبد في ارتفاع  •
 

 النشرة، علیك استشارة الطبیب. إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ لم یذكر في 
 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي" الموجود  
) الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض  www.health.gov.ilعلى الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة ( 

 https://sideeffects.health.gov.il  الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 
 

 . كیفیة تخزین الدواء؟5

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

) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر  exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •
 من نفس الشھر. 

 

 شروط التخزین 

 

 لا توجد شروط تخزین خاصة. یوصى بحفظھ في درجة حرارة الغرفة. 
 یجب التخزین في العبوة الأصلیة.  

 

 . معلومات إضافیة 6

 إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على: 
 : محتوى الكبسولة 
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 microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, glycerol dibehenate, crospovidone  

 :  الكبسولة

 hypromellose (E464), titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172), brilliant blue FCF 

(E133). 

 : الحبر

black iron oxide, shellac, dehydrated alcohol, purified water, propylene glycol, buthyl alcohol, 

isopropyl alcohol, strong ammonia solution, potassium hydroxide. 

 
 

 : كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة

 ملغ:   50لیتفولو 
 ".  RCB 50" وجسم أصفر مطبوع علیھ بحبر أسود "Pfizerكبسولة ذات غطاء أزرق مطبوع علیھ بحبر أسود "

 تحتوي الكبسولة على مسحوق باللون الأبیض/الأوف وایت/الوردي الفاتح.
 

 كبسولة.  28الدّواء في عبوّة قنینة تحتوي على یتم تسویق 
 

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

 أرقام تسجیل الأدویة في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 
    99-37835-18-176ملغ: 50لیتفولو 

 
 النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لأبناء كلا الجنسین. لتبسیط قراءة ھذه 

 
 2024/07تم تحدیثھا في 
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