
إذا تعرّضت لأيّ آثار جانبية، فتحدث مع طبيبك أو الممرضة أو الصيدلي/اختصاصي الرعاية 
الصحية الآخر. يشمل ذلك أي آثار جانبية محتملة غير مدرجة في هذا الدليل أو النشرة 

التي ستجدها في العبوة.

إذا كانت لديك أي أسئلة أو مخاوف بشأن فابهالتا®، فتحدث مع أخصائى الرعاية 
الصحية

هذا الدليل مخصص فقط للمرضى الذين وُصف لهم فابهالتا®ومقدمي 
الرعاية المُتابعين لهم. يهدف هذا الدليل إلى تزويدك بمعلومات 

السلامة المهمة لـ فابهالتا®   

لا يُعد هذا الدليل بديلاً عن نشرة العبوة التي تتلقاها لهذا الدواء 
- يُرجى الاحتفاظ بهذه الوثيقة للرجوع إليها فى المستقبل.

تمت الموافقة على هذه المادة من قبل الادارة التنفيذية للتيقظ الدوائي في الهيئة العام  للغذاء
والدواء في المملكة العربية السعودية
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 دليل المريض/مقدم الرعاية
 للعلاج باستخدام

فابهالتا ®  (إيبتاكوبان)
 لعلاج بيلة الهيموجلوبين الليلية الانتيابية  



على ماذا يحتوي هذا الدليل؟مقدمة
أُعِد هذا الدليل لتوفير ما يأتي:

معلومات عن فابهالتا® وكيفية عمله
معلومات السلامة المهمة عن فابهالتا

إذا كانت لديك أي أسئلة أو مخاوف بشأن هذا الدواء أو بشأن صحتك وعافيتك، فيرُجى التحدث مع طبيبك 
المُعالج أو الممرضة أو الصيدلي/اخصائي الرعاية الصحية الآخر.

بطاقة سلامة المريض الخاصة بك

عند وصف فابهالتا® لك لأول مرة، سوف تحصل على بطاقة سلامة 
المريض.

وهي بطاقة بحجم المحفظة تحتوي على على معلومات سلامة 
مهمة حول خطر الإصابة بالعدوى أثناء تناول فابهالتا® وتوضح ما يجب 

فعله إذا ظهرت عليك علامات أو أعراض معينة.

كما تحتوي على تفاصيل الاتصال بطبيبك المُعالج أو المستشفى في 
حالات الطوارئ. سيُضيف طبيبك المُعالج تفاصيل الاتصال إلى البطاقة

احتفظ بهذه البطاقة معك في جميع الأوقات أثناء العلاج، ولمدة 
أسبوعين بعد آخر جرعة من فابهالتا®. في حالة الطوارئ أظهر هذه 

البطاقة لأي اخصائي رعاية صحية مشارك في رعايتك حتى يعرف أنك 
تُعالج باستخدام فابهالتا®. سيساعدهم ذلك على تشخيص حالتك 

ومعالجتها بشكل صحيح

إذا لم تكن قد حصلت على بطاقة سلامة المريض فيرُجى الاتصال 
بطبيبك المُعالج أو ممرضتك

الطبيب المُعالج:

الممرضة:

الصيدلي:

 
 

 

 
 

الصفحة
ما هو فابهالتا® ٤

الصفحة
كيفية تناول فابهالتا®؟٥

الصفحة
٦

ما مخاطر السلامة المهمة التي
 أحتاج إلى معرفتها؟ 

الصفحة
٧ 

اللقاحات الوقائية
أو العلاج بالمضادات الحيوية 

الصفحة
٨ 

خطر تكسير تكسير خلايا الدم الحمراء®
بعد إيقاف فابهالتا 

الصفحة
٩ 

 كيف يجب عليّ الإبلاغ عن الآثار الجانبية؟

الصفحة
١١

مصطلحات مفيدة يجب معرفتها

 بطاقة
 سلامة

المريض
 معلومات سلامة مهمة

للمرضى الذين يتناولون فابهالتا

 يخضع هذا المنتج الطبي لمراقبة
 إضافية. سيسمح ذلك بالتعرّف السريع

 على معلومات السلامة الجديدة. يُطلب
 من اختصاصيي الرعاية الصحية الإبلاغ
.عن أي ردود فعل سلبية مشتبه بها

يُرجى الرجوع إلى نشرة العبوة لمزيد من المعلومات. ٢٣

فابهالتا®
إيبتاكوبان



ما هو فابهالتا®؟

ــا® لــدى البالــغين لــعلاج البيلــة  يُســتخدم فابهالت
مــع   (PNH) الليليــة  الانتيابيــة  الهيموغلوبينيــة 
الــدم  خلايــا  مســتويات  (انخفــاض  الــدم  فقــر 

الحمراء) بسبب تكسيرخلايا الدم الحمراء

مــاذا يحــدث فــي البيلــة الهيموغلوبينيــة الانتيابيــة 
الليلية (PNH)؟

ــل  ــام المكم ــطة النظ ــراء بواس ــدم الحم ــا ال ــدمير خلاي ــم ت يت
لديــك فــي عمليــة تســمى تكــسير خلايــا الــدم الحمــراء. 
يســبب تكــسير خلايــا الــدم الحمــراء انخفــاض مســتويات 
التعــب  إلى  يــؤدي  ممــا  الــدم)،  (فقــر  الهيموغلــوبين 
(الإرهــاق)، وصعوبــة فــي أداء الوظائــف، والألــم، وألــم فــي 
التنفــس،  وضيــق  الداكــن،  والبــول  (البطــن)،  المعــدة 

وصعوبة البلع، والعجز الجنسي، وجلطات الدم.

كيف يعمل فابهالتا®؟

يقلــل  بــاء وحجبــه،  العامــل  ببروتين  الالتصــاق  مــن خلال 
ــع  ــن أن يمن ــل ويمك ــام المكم ــاط النظ ــن نش ــا® م فابهالت
خلايــا الــدم الحمــراء مــن التــدمير.و قــد ثبــت أن هــذا الــدواء 
المســتويات  إلى  الهيموغلــوبين  مســتويات  مــن  يزيــد 

الطبيعية
البيلــة  أعــراض  على  ويســيطر  الــدم)  فقــر  (يقلــل 
مثــل  الأخــرى،   (PNH) الليليــة  الانتيابيــة  الهيموغلوبينيــة 

التعب والحاجة إلى عمليات نقل الدم

ماهو فابهالتا®

كيفية تناول فابهالتا®؟
الجرعة الموصى بها هي كبسولة واحدة (200 ملغ) مرتين يوميًا، •

مرة في الصباح ومرة في المساء.
ابتلع الكبسولة مع كوب من الماء.•
يمكن تناول فابهالتا® مع الطعام أو بدونه.•
من المهم ألا ننسى أي جرعة.•
سيساعدك تناول فابهالتا® في نفس الوقت كل يوم على تذكر موعد تناول دوائك. •
يُرجى تناول فابهالتا® وفقًا للجدول الزمني تمامًا كما يخبرك طبيبك المُعالج لتقليل •

 (PNH) احتمالية تكسير خلايا الدم الحمراء في البيلة الهيموغلوبينية الانتيابية الليلية
(انظر الصفحة ٨). 

لا تتوقف عن تناول فابهالتا® دون التحدث إلى طبيبك المُعالج أولاً.•

ماذا لو نسيت تناول فابهالتا®؟

إذا فاتتك جرعة أو جرعات، فتناول جرعة واحدة من فابهالتا® بمجرد أن تتذكر (حتى لو •
كان ذلك قبل الجرعة المقررة التالية بوقت قصير), ثم تناول الجرعة التالية في الوقت 

المعتاد.
إذا فاتتك عدة جرعات على التوالي، فاتصل بطبيبك الذي قد يقرر مراقبتك بحثًا عن أي •

علامات لتحلل خلايا الدم الحمراء.

ماذا لو تناولت الكثير من فابهالتا®؟

إذا تناولت الكثير من الكبسولات عن طريق الخطأ أو إذا تناول شخص آخر دوائك عن طريق 
الخطأ، فتحدث إلى طبيبك المُعالج أو الممرضة على الفور.

يُرجى الرجوع إلى نشرة العبوة لمزيد من المعلومات. ٤٥



خطر الإصابة بالعدوى

ــدًا نشــاط النظــام المكمــل،  يقلــل فابهالتــا® مــن عمليــات دفــاع جســمك ضــد العــدوى، وتحدي
مما قد يزيد من خطر الاصابة ببعض أنواع العدوى الخطيرة.

وهــذا يشــمل الالتهابــات التي تســببها أنــواع معينــة مــن البكتيريــا تســمى "البكتيريــا المغلفــة". 
ومــن الأمثلــة على ذلــك النيسريــة الســحائية، و المكــورات العقديــة الرئويــة، والمســتدمية النزليــة 

من النوع ب.

ــاغ  ــات الدم ــتين أو بطان ــرة والرئ ــف والحنج ــا على الأن ــذه البكتيري ــن ه ــة ع ــدوى الناجم ــر الع تؤث
ــطيرة  ــة الخ ــدوى البكتيري ــح الع ــد تصب ــم. ق ــدم والجس ــاء ال ــع أنح ــي جمي ــتشر ف ــن أن تن ويمك

مهددة للحياة بسرعة وتسبب الوفاة إذا لم يتم تحديدها وعلاجها مبكرًا.

علامات وأعراض العدوى الخطيرة التي تحتاج إلى الانتباه لها هي:

ــة  ــدوى البكتيري ــالات الع ــض ح ــة ببع ــر الإصاب ــن خط ــات م ــل اللقاح تقل
الخطيرة.

ــعلاج  ــدء ال ــل ب ــا قب ــات التي تحتاجه ــج باللقاح ــك المُعال ــيخبرك طبيب س
باســتخدام فابهالتــا®. قــد تحتــاج إلى علاج إضافــي بالمضــادات الحيويــة 

للوقاية من العدوى.

اللقاحات التي يجب إعطاؤها لك هي:
لقاح المكورات السحائية•
لقاح المكورات الرئوية•

اللقاح الذى قد يتم إعطاؤه لك:
لقاح المستدمية النزلية من النوع ب•

ــحايا • ــاب الس ــل الته ــطيرة مث ــراض الخ ــن الأم ــات م ــذه اللقاح ــك ه ــن أن تحمي يمك
والالتهــاب الرئــوي وإلتهــاب الــدم. يلــزم الحصــول على عــدة لقاحــات مختلفــة 

للحصول على أكبر قدر من الحماية.
ــج • ــك المُعال ــل، فســينصحك طبيب ــت قــد تلقيــت هــذه اللقاحــات مــن قب حتى إذا كن

ــة إلى  ــت بحاج ــرى أو إذا كن ــرة أخ ــاح م ــس اللق ــي نف ــة إلى تلق ــت بحاج ــا إذا كن بم
لقاحات معززة قبل بدء العلاج.

يجــب عليــك تلقــي التطعيمــات ضــد المكــورات الرئويــة الســحائية قبــل بــدء الــعلاج •
بعقار فابهالتا® بأسبوعين على الأقل.

إذا لــم يكــن إعطــاء اللقــاح ممكنًــا فــي هــذا الوقــت، فســيصف لــك طبيبــك •
المضــادات الحيويــة للمســاعدة فــي تقليــل فرصــة الإصابــة بعــدوى بكتيريــة. ســيتم 
ــات أو  ــى اللقاح ــك تتلق ــدلي أن ــك أو الصي ــد طبيب ــط إذا أك ــا® فق ــدك بـــ فابهالت تزوي

المضادات الحيوية الصحيحة.
ــك • ــة مــن العــدوى الخــطيرة، مــن المهــم أن تكــون لقاحات للمســاعدة فــي الوقاي

ــب  ــاح حس ــك اللق ــادة إعطائ ــك على إع ــيحرص طبيب ــتجدات. س ــر المس ــة لآخ مُطابق
ــطيرة،  ــدوى خ ــة بع ــرص الإصاب ــن ف ــل م ــات تقل ــأن اللقاح ــم ب ــى العل ــة. يُرج الحاج

ولكنها لا تمنعها تمامًا.
 اللقاحــات لا تمنــع جميــع أنــواع العــدوى التي تســببها البكتيريــا. تحتــاج إلى مراقبــة •

علامات وأعراض العدوى الخطيرة حتى بعد تلقي اللقاحات

اتصــل بطبيبــك المُعالــج فــي حــال ظهــرت عليــك أيّ مــن العلامــات والأعــراض المذكــورة أعلاه 
واطلب الرعاية الطبية الفورية في أقرب مستشفى

ــة  ــة الصحي ــم يكــن اختصــاصي الرعاي ــك معــك وقدمهــا إذا ل احمــل بطاقــة السلامــة الخاصــة ب
الــذي تواصلــت معــه هــو الشــخص المُشــارك فــي علاجــك مــن البيلــة الهيموغلوبينيــة الانتيابيــة 

.(PNH) الليلية

 ما مخاطر السلامة المهمة
التي أحتاج إلى معرفتها؟

 اللقاحات الوقائية أو العلاج
بالمضادات الحيوية

حُمى▪
مع أو بدون رعشة أو قشعريرة-
مع صداع-
مع طفح جلدي-
مصحوبة بألم في الصدر وسعال-
مصحوبة بضيق التنفس/سرعة -

التنفس
مع ارتفاع معدل ضربات القلب-

صداع▪
مع الشعور بالإعياء (الغثيان) أو -

القيء
مصحوب بتيبس الرقبة أو تيبس -

الظهر

الارتباك•
آلام في الجسم مصحوبة بأعراض •

تشبه أعراض الإنفلونزا
بشرة رطبة بسبب التعرق•
حساسية العين تجاه الضوء•

يُرجى الرجوع إلى نشرة العبوة لمزيد من المعلومات. ٦٧



قد يزيد إيقاف فابهالتا® من خطر تكسير خلايا الدم الحمراء الخطير (انحلال الدم). من المهم أن 
تلتزم بنظام العلاج الموصوف لك

علامات وأعراض انحلال الدم التي تحتاج إلى الانتباه لها هي.

 انخفاض مستويات 
 الهيموغلوبين في الدم، كما هو

موضح في اختبارات الدم

اطلب الرعاية الطبية الفورية إذا لاحظت أي علامات أو أعراض لانحلال الدم.

ــل  ــج قب ــك المُعال ــا®، فتحــدث إلى طبيب ــاول فابهالت ــت ترغــب فــي التوقــف عــن تن إذا كن
إيقــاف الــعلاج. إذا فاتتــك جرعــة، فتناولهــا فــي أقــرب وقــت ممكــن، حتى لــو كانــت قريبــة 

من الجرعة التالية.

ضيق في التنفس

 خطر تكسير خلايا الدم الحمراء
بعد إيقاف فابهالتا

صعوبة البلعالتعب 

ضعف الانتصاب (العجز الجنسي)

جلطات دموية (التخثر)

وجود دم في البول

ألم في المعدة (البطن)

 كيف يجب عليّ الإبلاغ
عن الآثار الجانبية؟

مثــل كل الأدويــة، قــد يســبب هــذا الــدواء آثــارًا جانبيــة، على الرغــم مــن 
عدم تعرض الجميع لها.

ــوة، أو  ــة المدرجــة فــي نشرة العب ــار الجانبي ــت مــن أي مــن الآث إذا عاني
أي آثــار جانبيــة أخــرى، بمــا فــي ذلــك العــدوى أو انــحلال الــدم الخــطير، 

فأبلغ اختصاصي الرعاية الصحية بها على الفور.

يُرجى الرجوع إلى نشرة العبوة لمزيد من المعلومات. ٨٩



فقر الدم
 انخفاض مستوى خلايا الدم الحمراء في 

الدم. يتم تشخيص فقر الدم عن طريق 
قياس مستوى الهيموغلوبين في الدم. 

تعتبر مستويات الهيموغلوبين التي تزيد 
عن 12 غرام/ديسيلتر طبيعية بالنسبة 

للنساء، بينما تعتبر مستويات 
الهيموجلوبين التي تزيد عن 13 

غرام/ديسيلتر طبيعية بالنسبة للرجال.

المثبطات المتممة
الأدوية التي تقلل من نشاط النظام 

المتمم، وهو جزء من الجهاز المناعي.

النظام المكمل 
جزء من جهاز المناعة يساعد على 

مكافحة العدوى وإزالة الخلايا التالفة.

الهيموغلوبين
بروتين في خلايا الدم الحمراء ينقل 
الأكسجين إلى جميع أنحاء الجسم.

بيلة الهيموغلوبين
كميات كبيرة من الهيموغلوبين في 

البول.

تكسير خلايا الدم الحمراء
تدمير خلايا الدم الحمراء.

العامل باء 
بروتين يزيد من نشاط النظام المتمم.

التهاب السحايا 
 عدوى خطيرة في الأغشية الواقية التي 
تحيط بالدماغ والحبل الشوكي (السحايا)، 

 مصطلحات مفيدة يجب
معرفتها

والتي تسبب تيبس الرقبة، والصداع، 
والحمى.

البيلة الهيموغلوبينية الانتيابية 
(PNH) الليلية

 اضطراب دم نادر وخطير تتحلل فيه خلايا 
الدم الحمراء بسهولة أكبر، مما يؤدي 

إلى فقر الدم ومضاعفات أخرى.

الالتهاب الرئوي
عدوى خطيرة تصيب إحدى الرئتين أو 

كلتيهما.

البروتين
 جزيئات كبيرة لها أدوار مختلفة في 

الجسم، بما في ذلك بناء وإصلاح 
الأنسجة والإنزيمات والهرمونات.

خلايا الدم الحمراء
 خلايا الدم التي تحمل الأكسجين من 

الرئتين إلى باقي الجسم.

الإنتان
عدوى في الدم تتسبب في زيادة سرعة 

جهاز المناعة ويمكن أن تكون مهددة 
للحياة.

التخثر 
عندما تتكون جلطات دموية في أوعية 

دموية سليمة، مما قد يمنع تدفق الدم 
بشكل طبيعي.

يُرجى الرجوع إلى نشرة العبوة لمزيد من المعلومات. ١٠١١
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