
لاميزيل®
كيب التَّ

المواد الفعالة: تيربينافين، في هيئة هيدروكلوريد التيربينافين.

الة(:  السواغات )المواد غير الفعَّ
ــق  ــليلوز دقي ــل الســليلوز، س ــل ميثي ــي بروبي 125 مجــم: ســتيرات الماغنســيوم، هيدروك

ــوم. ــل نشــا الصودي ــوز، كاربوكــي ميثي ــور، لاكت التَّبل
ــل  ــل ميثي ــي بروبي ــة، هيدروك ــة لا مائي ــيليكا غروي ــيوم، س ــتيرات الماغنس ــم: س 250 مج

ــوم. ــا الصودي ــل نش ــي ميثي ــور، كاربوك ــق التَّبل ــليلوز دقي ــليلوز، س الس

كل الصيدلاني وكمية المادة الفعالة بكل وحدة الشَّ
أقراص محززة 125 مجم )للاستخدام في الأطفال( و250 مجم.

دواعي الاستعمال/ الاستخدامات المحتملة
)الفطريــات  الجلديــة  الفطريــات  عــن  الناجمــة  الأظافــر  في  الفطريــة  العــدوى   ·

. لشــعيرية( ا
العــدوى الفطريــة في الجلــد والشــعر الناجمــة عــن الفطريــات الجلديــة مثــل فصيلــة   ·
ــة، الشــعروية  ــال: الشــعروية الحمراء، الشــعروية الذقني الشــعرويات )عــى ســبيل المث
ــةُ  وِيَّ ــة والبَشَْ ــة، الشــعروية الجــازَّة، الشــعروية البنفســجية(، والبويغــاء الكلبي الثؤلولي

ــة. النُّدْفِيَّ
يجــب اســتخدام عقــار لاميزيــل عــن طريــق الفــم فقــط لعــلاج عــدوى الفطريــات 
ــرأس(  ــا ال ــدم، تيني ــا الق ــاغ، تيني ــا الأرف ــد، تيني ــا الجس ــدة )تيني ــديدة الممت ــة الش الجلدي
ــات  ــال، فطري ــوع المبيضــات )عــى ســبيل المث ــببها ن ــد التــي يسُ ــر في الجل وعــدوى الخمائ
ــا نظــراً إلى مــكان العــدوى أو  ــق الفــم ضروريً ــر العــلاج عــن طري المبيضــات( حيــث يعت

ــا. ــدتها أو مداه ش
ــال ضــد داء المبيضــات المهبــي أو النخاليــة  يعُــد عقــار لاميزيــل عــن طريــق الفــم غــير فعَّ

ــا(.  ــة )التيني قشََ الُمرَْ

الجرعة/ التَّناول
تختلف مدة العلاج وفقًا لدواعي الاستعمال وشدة العدوى. 

يجــب توخــي الحــذر للتأكــد مــن أنــه تــم إعطــاء العــلاج لفــره كافيــة مــن الوقــت. قــد 
تــؤدي مــدة العــلاج غــير الكافيــة و/ أو اســتخدام المنتــج بصــورة غــير منتظمــة إلى تكــرار 

حــدوث العــدوى.
يتــم تنــاوُل الأقــراص عــن طريــق الفــم مــع المــاء، ويفضــل تناولهــا في نفــس الوقــت مــن كل 

يــوم. يمكــن تنــاوُل الأقــراص مــع الطعــام أو بدونــه. 

الجُرعة المعتادة
البالغون: 250 مجم مرة واحدة يوميًّا. 

مدة العلاج
تينيا الجسد، تينيا الأرفاغ: 2-4 أسابيع. 

تينيا الرأس: 4 أسابيع. 

كل(: 2-6 أسابيع. تينيا القدم )بين الإصبعين، الأخمصية/ خفية الشَّ
داء المبيضات بالجلد: 2-4 أسابيع.

العدوى الفطرية في الأظافر الناجمة عن الفطريات الجلدية: 6-12 أسابيع.
قــد يكــون مــن الــروري اســتمرار العــلاج لفــرات زمنيــة أطــول في المــرضى الذيــن يعانــون 

مــن نمــو الأظافــر ببــطء.
عدوى أظافر اليدين: يكون العلاج لمدة 6 أسابيع كافيًا في معظم الحالات.

عدوى أظافر القدمين: يكون العلاج لمدة 12 أسابيع كافيًا في معظم الحالات. 
ــات في المــرضى  ــري بعــد بضعــة أشــهر مــن عــلاج الفطري ــا مــا يلاحــظ الشــفاء السري غالبً
الذيــن يعانــون مــن العــدوى الفطريــة للأظافــر. يرتبــط هــذا بالمــدة اللازمــة لنمــو الأظافــر 

الصحيــة.

الإجراءات الواجب اتخاذها إذا تم إغفال إحدى الجرعات
إذا أغفــل المريــض إحــدى الجرعــات، فيجــب عليــه تنــاول الجرعــة التــي تــم إغفالهــا بمجــرد 
إدراكهــا. مــع ذلــك، نظــراً لخصائــص الحركيــات الدوائيــة لتيربينافــين، فيجــب عــدم تنــاول 
الجرعــة التــي تــم إغفالهــا إذا كانــت المــدة المتبقيــة بالفعــل حتــى موعــد الجرعــة التَّاليــة 

أقــل مــن 4 ســاعات.

ة مرتبطة بالجرعة  تعليمات خاصَّ
المرضى من الأطفال

ــا(: 250  ــم < 12 عامً ــغ أعماره ــادةً تبل ــم )ع ــم < 40 كج ــغ وزنه ــن يبل ــون الذي المراهق
ــا. ــدة يوميًّ ــرة واح ــم م مج

بــين  تــراوح أعمارهــم  بــين 20-40 كجــم )عــادةً  أوزانهــم  تــراوح  الذيــن  الأطفــال 
يوميًّــا. واحــدة  مــرة  مجــم   125 5-12 عامًــا(: 

الأطفــال الذيــن يبلــغ وزنهــم > 20 كجــم )وعــادة تبلــغ أعمارهــم > 5 ســنوات(: البيانــات 
مــن الدراســات المضبطــة في هــذه الشريحــة مــن المــرضى محــدودة جــدًا، وبالتــالي لا يجــب 
ــر  ــوق المخاط ــد تف ــت الفوائ ــي وكان ــل علاج ــود بدي ــدم وج ــد ع ــار إلا عن ــتخدام العق اس

المحتملــة.
نظــراً لعــدم وجــود بيانــات لاســتخدام عقــار لاميزيــل في الأطفــال بعمــر أقــل مــن عامــين، 

فــلا يمكــن التوصيــة باســتخدامه في هــؤلاء المــرضى.

المرضى من كبار السن
لا توجــد أدلــة تشُــير إلى أن المــرضى مــن كبــار الســن يكونــوا بحاجــة إلى جرعــات مختلفــة 
عــن الجرعــات المســتخدمة في المــرضى الأصغــر ســنًّا. يجــب الأخــذ بالاعتبــار احتماليــة وجــود 
ــور  ــم: “قص ــر قس ــة )انظ ــة العمري ــذه الفئ ــل في ه ــم بالفع ــوي قائ ــدي أو كل ــور كب قص

وظائــف الــكُى”(.

قصور وظائف الكُلى 
لم تتــم دراســة اســتخدام أقــراص عقــار لاميزيــل بشــكل كافٍ في المــرضى ممــن لديهــم قصــور 
يحــة مــن المــرضى )انظــر  ــوصى باســتخدامه في هــذه الشرَّ ــم لا يُ ــكُى، ومــن ث بوظائــف ال

وائيــة”(. قســم: “تحذيــرات واحتياطــات” وقســم: “الحركيــات الدَّ

قصور وظائف الكبد
يحظر استعمال أقراص عقار لاميزيل في المرضى الذين يعانون من مرض كبدي حاد أو مزمن 

)انظر قسم: “تحذيرات واحتياطات” وقسم: “الحركيات الدوائية”(.

معلومات عامة
ــن  ــدوى )م ــة بالع ــودة الإصاب ــن ع ــة م ــة للوقاي ــدة ضروري ــة الجي ــة العام ــد النظاف تُع

الملابــس الداخليــة، الجــوارب، الأحذيــة، ومــا إلى ذلــك(.

موانع الاستعمال
مرض حاد أو مزمن بالكبد.   ·

فــرط الحساســية المعــروف تجــاه تيربينافــين أو أي مــن الســواغات الموجــودة في عقــار   ·
ــراص. ــل أق لاميزي

تحذيرات واحتياطات
ــن  ــي لا يمك ــالات الت ــم إلا في الح ــق الف ــن طري ــل ع ــار لاميزي ــتخدام عق ــدم اس ــب ع يج

ــا. ــا موضعيً علاجه
لا يــوصى باســتخدام العقــار في الأطفــال الذيــن تبلــغ أوزانهــم أقــل مــن 20 كجــم )انظــر 

ــاول”(. قســم: “الجرعــة/ التَّن

وظائف الكبد
يحظر استعمال أقراص عقار لاميزيل في المرضى الذين يعانون من مرض كبدي حاد ومزمن. 

قــد تنخفــض تصفيــة تيربينافــين بنســبة 50٪ تقريبًــا في المــرضى المصُابــين بمــرض كبــدي قائــم 
وائيــة”(.  بالفعــل )انظــر قســم: “الحركيــات الدَّ

ــلاج  ــدء الع ــل ب ــل قب ــم بالفع ــدي قائ ــرض كب ــود م ــبًا لوج ــرضى تحس ــص الم ــب فح يج
بعقــار لاميزيــل أقــراص. كحــد أدنى، يجــب تحديــد ناقِلَــة الأمَــيِن الأســبارتية وناقِلَــة الأمَــيِن 
ــات  ــراء الفحوص ــد إج ــة عن ــة للمقارن ــة متاح ــدء الدراس ــم ب ــون قي ــث تك ــة بحي الألَانيني

ــاء العــلاج. أثن
قــد تحــدث ســمية بالكبــد في المــرضى ممــن يعانــون أو لا يعانــون مــن مــرض كبــدي قائــم 
بالفعــل. مــن ثــم، يُــوصى بإجــراء مراقبــة دوريــة )كل 4-6 أســابيع( لقيــم وظائــف الكبــد. 

إذا كانــت قيــم وظائــف الكبــد مرتفعــة، يجــب وقــف العــلاج فــوراً بعقــار لاميزيــل. 
ــديد )بعضهــا ذات نتائــج مميتــة  ا مــن فشــل الكبــد الشَّ تــم الإبــلاغ عــن حــالات نــادرة جــدًّ
ــت  ــل. أصيب ــار لاميزي ــراص عق ــم بأق ــم علاجه ــد( في المــرضى ممــن ت ــب زرع الكب أو تتطل
غالبيــة هــؤلاء المــرضى بحــالات جهازيــة خطــيرة كامنــة )انظــر قســم: “موانــع الاســتعمال” 

ــة”(.  وقســم: “الآثــار الجانبيَّ
يجــب إرشــاد المــرضى الذيــن وُصــف لهــم عقــار لاميزيــل أقــراص بإبــلاغ الطبيــب الخــاص 
بهــم فــورًا عنــد الإصابــة بأعــراض مثــل الغثيــان المســتمر، أو فقــدان الشــهية، أو الإرهــاق، أو 
ــاحب.  القــيء، أو آلام في الجــزء العلــوي مــن البطــن أو اليرقــان أو البــول الداكــن أو الراز الشَّ
يجــب عــى المــرضى الذيــن يعانــون مــن هــذه الأعــراض التوقــف عــن تنــاول تيربينافــين عــن 

طريــق الفــم ويجــب تقييــم وظائــف الكبــد لديهــم فــورًا. 

وظائف الكلى
لم تتــم دراســة اســتخدام أقــراص عقــار لاميزيــل بشــكل كافِ في المــرضى المصُابــين بالقصــور 
الكُلــوي )معــدل تصفيــة الكرياتينــين > 50 ملــي لــر/ دقيقــة أو الكرياتينــين بالــدم < 300 
ميكــرو مــول/ لــر(. لــذا لا يــوصى باســتخدام عقــار لاميزيــل في هــؤلاء المــرضى )انظــر قســم: 

“الحركيــات الدوائيــة”(.

تفاعلات فرط الحساسية/ التفاعلات الجلدية الخطيرة
ــبيل  ــى س ــيرة )ع ــة خط ــلات جلدي ــدوث تفاع ــن ح ا ع ــدًّ ــادرة ج ــر ن ــاك تقاري ــت هن كان
مِيّ، الطفــح الجلــدي  المثــال: متلازمــة ســتيفنز جونســون، انحــلال البــشرة النخــري التَّسَــمُّ
الــدوائي المصحــوب بكــرة خلايــا اليُوزينِيَّــات والأعــراض الجهازيــة( في المــرضى ممــن يتناولون 
أقــراص عقــار لاميزيــل. أيضًــا قــد تشــمل التفاعــلات الجلديــة ومتلازمــة الطفــح الجلــدي 
الــدوائي المصحــوب بكــرة خلايــا اليُوزينِيَّــات والأعــراض الجهازيــة أحــد التأثــيرات الجهازيــة 
التاليــة أو أكــر: التهــاب الكبــد، التهــاب الكليــة الخــلالي، الالتهــاب الرئــوي الخــلالي، التهــاب 
ــدي مرقــي أو أعــراض أخــرى مــن  ــة القلــب، التهــاب التأمــور. إذا حــدث طفــح جل عضل

فــرط الحساســية المحتملــة، يجــب وقــف العــلاج بأقــراص عقــار لاميزيــل.

الذئبة الحمامية/ الصدفية
دفيــة أو الذئبــة  يجــب اســتخدام تيربينافــين بحــذر في المــرضى المصابــين بالفعــل بالصَّ
ــراض  ــذه الأم ــة به ــدوث إصاب ــن ح ــلاغ ع ــم الإب ــة(؛ إذ ت ــة أو الجهازي ــة )الجلدي الحمامي

ــويق.  ــد التس ــا بع ــة م ــا في مرحل وتفاقمه

م التأثيرات المرتبطة بالدَّ
ا مــن الإصابــة باعتــلال دمــوي )قلــة خلايــا العــدلات،  تــم الإبــلاغ عــن حــالات نــادرة جــدًّ
ــرضى  ــاملة( في الم ــات الش ــة الكري ــة، قل موي ــح الدَّ ــص الصفائ ــات، نق ــا المحبب ــدرة خلاي ن
ممــن عُولجــوا بأقــراص عقــار لاميزيــل. يجــب تقييــم أســباب حــدوث الاعتــلالات الدمويــة 
ويجــب الأخــذ بالاعتبــار احتماليــة التغيــير في جرعــة تيربينافــين، بمــا في ذلــك وقــف العــلاج 

بعقــار لاميزيــل أقــراص.

وائية التَّداخلات الدَّ
ــم  ــط إنزي ــين يثب ــي أن تيربيناف ــم الح ــل الجس ــر وداخ ــل المخت ــات داخ ــرت الدراس أظه
الكبــد “CYP2D6”. يجــب مراقبــة المــرضى وفقًــا لذلــك إذا كانــوا يتلقــون علاجًــا متزامنًــا 
بالعقاقــير التــي يتــم اســتقلابها في الغالــب عــن طريــق “CYP2D6” )عــى ســبيل 
ــادة امتصــاص  ــا، مثبطــات إع ــات، حــاصرات بيت ــة الحلق ــاب ثلاثي ــال: مضــادات الاكتئ المث
الســيروتونين الانتقائيــة، الأدويــة المضــادة لاضطرابــات النَّظــم القلبــي فئــات 1أ، 1ب، 1ج أو 
مثبطــات أوكســيديز أحــادي الأمــين مــن النَّــوع “ب”(، وخاصــة إذا كانــت هــذه المنتجــات 

ــة”(. وائي ــق )انظــر قســم: “التَّداخــلات الدَّ ــدى علاجــي ضي ــة ذات م الدوائي
ــب  ــرص(. يج ــم/ الق ــوز )21 مج ــى اللاكت ــراص ع ــم أق ــل 125 مج ــار لاميزي ــوي عق يحت
ــة بعــدم تحمــل  ألاَّ يتنــاول المــرضى الذيــن يعُانــون مــن مشــاكل وراثيــة نــادرة خاصَّ
ــوز عقــار  ــاز أو ســوء امتصــاص الجلوكوز-الجالاكت ــم اللاكت ــوز، نقــص شــديد بإنزي الجالاكت

ــم. ــراص 125 مج ــل أق لاميزي

وائية التَّداخلات الدَّ
وائية الأخرى على الحركيات الدوائية لتيربينافين تأثير المنتجات الدَّ

قسم:  )انظر   CYP450 )P450( للسيتوكروم  الإنزيمي  النظير  تيربينافين  استقلاب  يشمل 
وائية«(. لذا قد تزيد تصفية التيربينافين من البلازما عن طريق الأدوية المحفزة  »الحركيات الدَّ
لهذه الإنزيمات وتنخفض عن طريق الأدوية المثبطة للسيتوكروم P450. يجب تعديل جرعة 

أقراص عقار لاميزيل عند تناوُلها بالتَّزامن مع هذه الأدوية.
ــين  ــة تيربيناف ــاض بنســبة 30٪ في تصفي ــلاغ عــن حــدوث انخف ــم الإب ــم: ت مثبطــات الإنزي
وزيــادة بنســبة 34٪ في المســاحة أســفل المنحنــى بمصاحبــة تركيبــة تيربينافــين مــع 

ســيميتيدين.
 )”CYP2C9“و ”CYP3A4“ ــم ــط انزي ــازول )مثب ــع فلوكون ــن م ــتخدام المتزام ــد الاس يزي
مــن تركيــز الــذروة والمســاحة أســفل المنحنــى بنســبة 52٪ و69٪ عــى التَّــوالي. قــد تحــدث 
تأثــيرات مماثلــة عنــد تنــاول المــواد الفعالــة الأخــرى التــي تثبــط إنزيــم“CYP2C9” و/ أو 
إنزيــم “CYP3A4”، مثــل مضــادات الفطريــات مــن مجموعــة آزول، المضــادات الحيويــة 

الماكرولايديــة أو أميــودارون بالتزامــن مــع تيربينافــين.
إنزيــم  محفــز  ريفامبيســين،  مــع  المتزامــن  الاســتخدام  أدى  الإنزيمــات:  محفــزات 
“CYP3A4”، إلى زيــادة تصفيــة تيربينافــين بنســبة 100٪. انخفضــت المســاحة أســفل 

ـوالي. التّـَ الــذروة بمقــدار 50٪ و45٪ عــى  المنحنــى وتركيــز 

وائية الأخرى وائية للمُنتَجات الدَّ تأثير تيربينافين على الحركيات الدَّ
أن  الحــي  الجســم  المختــر وداخــل  داخــل  الدراســات  أظهــرت   :»CYP2D6« ركائــز
تيربينافــين يثبــط إنزيــم »CYP2D6«. قــد تكــون هــذه النتائــج ذات صلــة بالنســبة للمــواد 
ــت هــذه  ــم، خاصــةً إذا كان ــق هــذا الإنزي ــن طري ــم اســتقلابها بوجــه أســاسي ع ــي يت الت
المــواد ذات نطــاق علاجــي ضيــق )انظــر قســم: »تحذيــرات واحتياطــات«(. ينطبــق هــذا، 
عــى ســبيل المثــال: عــى بعــض أعضــاء مجموعــات العقاقــير التاليــة: مضــادات الاكتئــاب 
ثلاثيــة الحلقــات، حــاصرات بيتــا، مثبطــات إعــادة امتصــاص الســيروتونين الانتقائيــة، 
ــيديز  ــات أوكس ــات1أ، 1ب، 1ج ومثبط ــي فئ ــم القلب ــات النَّظ ــادة لاضطراب ــة المض الأدوي

ــوع »ب«. ــن النَّ ــين م ــادي الأم أح
ــين وازدادت  ــن لتيربيناف ــاول المتزام ــاء التن ــبة 82٪ أثن ــيرامين بنس ــة ديس ــت تصفي انخفض

ــدار 5 أضعــاف. ــى بمق المســاحة أســفل المنحن
في المــرضى ذوي الاســتقلاب السريــع لـــ »CYP2D6« رفــع تيربينافــين نســبة اســتقلاب 
ديكســروميثورفان/ ديكســرورفان في البــول بنســبة 16 - 97 ضعفًــا في المتوســط. يشــير هــذا 
ــتقلاب  ــرضى ذوي الاس ــز »CYP2D6« في الم ــتقلاب ركائ ــن اس ــئ م ــين يبط إلى أن تيربيناف
السريــع لـــ »CYP2D6« )»المــرضى ذوي الاســتقلاب المكثــف«(، مــما يعنــي أن الاســتقلاب 
في هــؤلاء المــرضى يعــادل بشــكل كبــير للاســتقلاب في المــرضى ذوي الاســتقلاب البطــيء )أي 

ــف«(. »المــرضى ذوي الاســتقلاب الضعي
المخُْتَبَ  إجراؤها داخل  تم  التي  الدراسات  لنتائج  وفقًا  الأخرى:   »CYP450« إنزيمات ركائز 
وفي متطوعين أصحاء أظهر تيربينافين قدرة لا تكاد تذكر عى تثبيط أو تحفيز تصفية أغلب 
العقاقير التي تم استقلابها عن طريق النظائر الإنزيمية الأخرى لنظام سيتوكروم P450 )عى 

سبيل المثال: تيرفينادين، أو تريازولام أو وسائل منع الحمل عن طريق الفم(.

مسارات الاستقلاب الأخرى:
ــاحة  ــبة 13٪ في المس ــاض بنس ــبة 15٪ )انخف ــبورين بنس ــة سيكلوس ــين تصفي ــع تيربيناف رف

ــى(. أســفل المنحن
ــط  ــين ومضــادات التجلُّ ــين تيربيناف ــة ب وائي ــة التداخــلات الدَّ ــن احتمالي ــق م ــم التحق لم يت
التــي توصــف بشــكل شــائع في ســويسرا. لم يتــم ملاحظــة أيــة تداخــلات دوائيــة في إحــدى 

الدراســات مــع وارفاريــن.
يخفض تيربينافين تصفية الكافيين الذي يتم إعطاؤه عن طريق الوريد بنسبة ٪21.

الدوائيــة  الحركيــات  عــى  صلــة  ذو  تأثــير  هنــاك  يكــن  لم  يريــة  السرَّ الدراســات  في 
)ترايميثوبريــم  لكوترايموكســازول 

أو  ثيوفيلــين  أو  فينــازون،  أو  فلوكونــازول،  أو  ديجوكسِــين،  أو  وسالفاميثوكســازول(، 
زيدوفوديــن.

الحمل/ الرَّضاعة الطبيعية
لم تظهــر دراســات الســمية الإنجابيــة التــي أجُريــت عــى الحيوانــات أي دليــل عــى وجــود 
مخاطــر عــى الأجنــة، مــع ذلــك، لم تكــن هنــاك دراســات مضبطــة في الســيدات الحوامــل. 
ــل  ــيدات الحوام ــراص في الس ــل أق ــار لاميزي ــتخدام عق ــول اس ــة ح ــرة السريري ــد الخ تع

محــدودة جــدًا.
يجــب عــدم اســتخدام عقــار لاميزيــل أقــراص أثنــاء فــرة الحمــل مــا لم تكــن هنــاك ضرورة 

ملحــة لذلــك.
وائيــة”(. لــذا  تفُــرَز كميــات ضئيلــة مــن تيربينافــين في لــن الأم )انظــر قســم: “الحركيــات الدَّ

يجــب عــى المريضــات الــلاتي يتناولــن عقــار لاميزيــل تجنــب الرضاعــة الطبيعيــة.

التَّأثير في القدرة على القيادة واستخدام الآلات
ــارًا جانبيــة مثــل دوخــة واضطرابــات بصريــة  لم تجــر دراســات ذات صلــة. قــد تحــدث آث
ــة”(، مــما قــد يضعــف  ــار الجانبيَّ مــع العــلاج بعقــار لاميزيــل أقــراص )انظــر قســم: “الآث

ــادة وتشــغيل الآلات. قــدرة المريــض عــى ممارســة القي

الآثار الجانبية
لوحظــت الآثــار الجانبيــة التاليــة في الدراســات السريريــة و/ أو أثنــاء فــرة مــا بعــد 

التســويق.

معدّلات التكرار 
ا )≤10/1(، وشــائعة )≤100/1 إلى >10/1(، وغــير شــائعة )≤1,000/1 إلى  شــائعة جــدًّ
ا )>10,000/1( وغــير معروفــة  >100/1(، ونــادرة )≤10,000/1 إلى >1,000/1(، ونــادرة جــدًّ
ــن  ــويق، ولا يمك ــد التَّس ــا بع ــة م ــة بمرحل ــر التلقائي ــلى التقاري ــاسي ع ــكل أس ــد بش )تعتم

ــر معــدّل التكــرار بشــكل دقيــق(. تقدي

اضطرابات الدم والجهاز الليمفاوي
غير شائعة: فقر الدم.

مويــة، قلــة  ا: قلــة خلايــا العَــدِلات، نــدرة خلايــا المحببــات، نقــص الصفائــح الدَّ نــادرة جــدًّ
الكريــات الشــاملة.

اضطرابات الجهاز المناعي
ا: التفاعــلات التأقانيــة )بمــا في ذلــك الوذمــة الوعائيــة(، تســارع وتفاقــم الذئبــة  نــادرة جــدًّ

الحماميــة الجهازيــة والجلديــة.
غــير معروفــة: تفَاعُــلات تأَقِيّــة، تفاعــلات مماثلــة لــداء المصــل )بمــا في ذلــك طفــح جلــدي، 

حكــة، شري )أرتكاريــا(، وذمــة، آلام بالمفاصــل، حمــى وتــورم بالعقــد الليمفاويــة(.

اضطرابات الاستقلاب والتَّغذية
ا: فقدان الشهية. شائعة جدًّ

غير شائعة: فقدان الوزن )النَّاتج عن اضطراب حاسة التَّذوق(.
ــما أدى إلى  ــام م ــاول الطع ــاض تن ــن انخف ــديدة م ــة ش ــالات فردِْيَّ ــن ح ــر ع وردت تقاري

ــير. ــكل كب ــوزن بش ــدان ال فق

الاضطرابات النفسية
شائعة: الاكتئاب.

غير شائعة: القلق.

اضطرابات الجهاز العصبي
ا: الصداع. شائعة جدًّ

وْق، عــى الرغــم مــن  ــةِ الــذَّ شــائعة: دوخــة، اضطــراب بحاســة التــذوق يــؤدي إلى فقَْــدُ حَاسَّ
أنــه عــادةً مــا تعــود حاســة التــذوق إلى طبيعتهــا بعــد ســحب/ وقــف العــلاج.

غير شائعة: اضطرابات الإحساس وتدنَّ الإحساس.
ا: اضطراب مستمر بحاسة التذوق. نادرة جدًّ

ــة  ــدان حاس ــك فق ــا في ذل ــم )بم ــة الشَّ ــدان حاس ــم، فق ــة الشَّ ــص حاس ــة: نق ــير معروف غ
ــم(.  ــم الدائ الش

اضطرابات العين
شائعة: اضطرابات بصرية. 

غير معروفة: عدم وضوح الرؤية، انخفاض حدة الإبصار. 

اضطرابات الأذن والأذن الداخلية
غير شائعة: طنين بالأذن. 

غير معروفة: ضعف السمع.

موية اضطرابات الأوعية الدَّ
موية. غير معروفة: التهاب الأوعية الدَّ

اضطرابات الجهاز الهضمي
ا: شعور بانتفاخ، عُسْرُ الهَضْم، غثيان، ألم طفيف بالبطن، اسهال. شائعة جدًّ

غير معروفة: التهاب البنكرياس.

اضطرابات الكبد والقنوات المرارية
ــدي  ــل كب ــد، فش ــاب الكب ــراوي، الته ــود صف ــان، رك ــد، يرق ــات الكب ــادة إنزيم ــادرة: زي ن
ــرات  ــم: “تحذي ــر قس ــد؛ انظ ــب زرع كب ــاة أو تتطل ــؤدي إلى الوف ــالات تُ ــك ح ــا في ذل )بم

واحتياطــات”(.

اضطرابات الجلد ونسيج أسفل الجلد
ا: طفح جلدي، أرتكاريا. شائعة جدًّ
غير شائعة: حساسية تجاه الضوء.

ــدي  ــة، طفــح جل ــة أو تفاقــم الصدفي ــدي شــبيه بالصدفي ــة، طفــح جل ا: الثعلب ــادرة جــدًّ ن
ــد الفقاعــي، احمــرار متعــدد الأشــكال،  ــاب الجل ــد التقــشري، الته ــاب الجل تســممي، الته
ــار  مِيّ(، البُثَ ــمُّ ــل )انحــلال البــشرة النخــري التَّسَ ــة لاي ــة ســتيفنز جونســون، متلازم متلازم

ــم. ــاد المعَُمَّ ــيّ الحَ الطَّفَحِ
ــراض  ــات والأع ــا اليُوزينِيَّ ــرة خلاي ــوب بك وائي المصح ــدَّ ــدي ال ــح الجل ــة: الطف ــير معروف غ

ــة. الجهازي

اضطرابات العضلات والعظام  
ا: آلام بالمفاصل، آلام بالعضلات. شائعة جدًّ

غير معروفة: ارتفاع مستوى كيناز الكرياتين، انحلال الربيدات. 

ة وتلك المتعلقة بموضع التَّناول اضطرابات عامَّ
شائعة: إنهاك.

غير شائعة: حمى.
غير معروفة: مرض شبيه بالأنفلونزا.

الجرعة الزَّائدة
تــم الإبــلاغ عــن حــالات نــادرة مــن الجرعــة الزَّائــدة تتضمــن جرعــات تصــل إلى 5 جرامــات. 

بعــد ابتــلاع الأقــراص، اشــتكى المــرضى مــن صــداع، وغثيــان، وألم في أعــى البطــن ودوخــة.
يشــتمل العــلاج المــوصى بــه للجرعــة الزائــدة عــى إزالــة العقــار مــن الجســم، ويتــم ذلــك 

ــط وإعطــاء عــلاج داعــم لعــلاج الأعــراض إذا لــزم الأمــر. بتنــاوُل الفحــم المنُشَّ

الخصائص/ المفعول
D01BA02 :)ATC( كود التصنيف التشيحي العلاجي الكيميائي

آلية العمل
ــة في  ــة ضــد العــدوى الفطري ــذي يتســم بنطــاق فعالي ــين ال ــن آلِّيلام ــارة ع ــين عب تيربيناف
الجلــد والشــعر والأظافــر الناجمــة عــن الفطريــات الجلديــة مثــل الشــعرويات )عــى ســبيل 
ــة، الشــعروية الجــازَّة،  ــة، الشــعروية الثؤلولي ــال: الشــعروية الحمراء، الشــعروية الذقني المث
ــر  ــدوى الخمائ ــد ع ــة وض ــةُ النُّدْفِيَّ وِيَّ ــة والبَشْرَ ــاء الكلبي ــجية(، والبويغ ــعروية البنفس الش
ــد  ــات المبيضــات(. يعُ ــال: فطري ــوع المبيضــات )عــى ســبيل المث ــد الناجمــة عــن ن في الجل
تيربينافــين مبيــدًا للفطريــات الجلديــة وفطريــات العفــن وبعــض الفطريــات ثنائيــة الشــكل. 

يتمثَّــل نشــاطه المضــاد للخمائــر في إبــادة الفطريــات أو كبــح نموهــا حســب فصيلتهــا. 
يتداخــل تيربينافــين مــع التَّخليــق الحيــوي للإرجوســتيرول الفطــري في مرحلــة مبكــرة. فهــو 
يعمــل عــن طريــق تثبيــط إيبوكســيداز الســكوالين في غشــاء الخليــة الفطريــة. يـُـؤدي هــذا 
إلى نقــص في الإرجوســتيرول وحــدوث تراكــم خلــوي لمــادة الســكوالين، مــما يـُـؤدي إلى مــوت 

الخلايــا الفطريــة. 
 .”P450“ لا يغتمد إنزيم إيبوكسيداز السكوالين بنظام إنزيمات سيتوكروم

علم الأحياء الدقيقة

الحد الأدنى للركيز المثبط داخل المخُْتَبَ

ميكروجرام / ملي لر السلالات الفطرية 

حساسة:
0.006-0.003 الشعروية الحمراء   
0.01-0.003 الشعروية الذقنية   

0.003 الشعروية الجازَّة   
0.003 الشعروية الثؤلولية   
0.006 الشعروية الشونلاينية   

 0.01-0.006 البويغاء الكلبية   
0.003 البُوَيغاءُ الفُرسُْقِيَّة   
0.006 البُوَيغاءُ الجِبْسِيَّة   

0.006-0.003 وِيَّةُ النُّدْفِيَّة  البَشَْ  

متوسطة الحساسية:
1.56 -0.1 الرشاشية الدخناء   

0.4-0.1 الشعرية المبوغة الشنكية   
فطريات المبيضات:   

100-25 شكل الخمائر   
0.7-0.23 شكل الغزل الفطري   
3.1-0.8 ةُ المرَطَِيَّة  المبُْيَضَّ  

0.8 وَيرِيَّة  الوُبَيغاءُ الدُّ  

في الدراســات التــي أجريــت عــى الحيوانــات تــم الحصــول عــى الركيــزات المبيــدة 
ــق  ــن طري ــات ع ــاول الجرع ــد تن ــر بع ــعر والأظاف ــد والش ــين في الجل ــات لتيربيناف للفطري

ــم.   الف

وائية الحركيات الدَّ
الامتصاص

ــغ الإتاحــة  ــدًا )<70٪(. تبل ــم امتصــاص تيربينافــين جي ــاوُل عــن طريــق الفــم، يت بعــد التَّن
ــتقلاب  ــة لاس ــو 50٪ نتيج ــل نح ــار لاميزي ــراص عق ــن أق ــين م ــة لتيربيناف ــة المطلق الحيوي
المــرور الأول بالكبــد. أدَّى تنــاوُل جرعــة واحــدة عــن طريــق الفــم قدرهــا 250 مجــم مــن 
تيربينافــين إلى ذروة تركيــز في البلازمــا قــدره 1.3 ميكروجــرام/ ملــي لــر خــلال 1.5 ســاعة 

مــن التَّنــاوُل. 

يــؤدي التنــاول المتزامــن للعقــار مــع الأطعمــة عاليــة الدهــون إلى تأخــير الامتصــاص وزيــادة 
الإتاحــة الحيويــة بنســبة 20٪ تقريبًــا. 

حالة الاستقرار
يتــم تحقيــق حــوالي 70٪ مــن حالــة الاســتقرار في 28 يــوم مــع التنــاول اليومــي لتيربينافــين. 
بالمقارنــة مــع جرعــة واحــدة، كانــت ذروة الركيــز عنــد حالــة الاســتقرار في المتوســط أكــر 

بنســبة 25٪ وزادت المســاحة أســفل منحنــى البلازمــا بمعامــل قــدره 2.3.

التَّوزيع
ــاوز  ــع يتج ــم توزي ــم بحج ــو يتس ــا. فه ــات البلازم ــبة 99٪ بروتين ــين بنس ــد تيربيناف يتح

2000 لــر. 
يراكــم تيربينافــين في الطبقــة القرنيــة الأليفــة لدهــون الجلــد. ويتــم التَّخلــص منــه أيضًــا في 
الزهــم. يتــم تحقيــق تركيــزات مرتفعــة أيضًــا في الشــعر وجريبــات الشــعر والجلــد الغنــي 
بالزُّهْــم. هنــاك دليــل عــى أن تيربينافــين يتــم توزيعــه أيضًــا في طبقــات الأظافــر في وقــت 

مبكــر مــن الأســابيع القليلــة الأولى مــن العــلاج. 
ــرَز  لا توجــد بيانــات كافيــة حــول مــا إذا كان تيربينافــين يعــر الحاجــز المشــيمي أم لا. يفُ

أقــل مــن 0.2٪ مــن الجرعــة التــي تــم تناولهــا في لــن الأم.

الاستقلاب )عملية التمثيل الغذائي(
ــتقلبات  ــع إلى مس ــاق واس ــى نط ــع وع ــكل سري ــد بش ــين في الكب ــتقلاب تيربيناف ــم اس يت
غــير نشــطة عــن طريــق ســبع نظائــر إنزيميــة عــى الأقــل )CYP(، أهمهــا بشــكل أســاسي 

 .”CYP2C19“و  ”CYP2C8“و  ”CYP3A4“و  ”CYP1A2“و  ”CYP2C9“

الإزالة
يتم إفراز مُسْتقَْلبَات تيربينافين في البول )71٪( والراز )22 ٪(.  

ــة الاســتقرار. مــع  ــة الــذي بلــغ نحــو 30 ســاعة في حال تــم حســاب العمــر النصفــي للإزال
ــا  ــة ثلاثيــة الأطــوار بأعــمار نصفيــة تصــل إلى 16.5 يومً ذلــك، فــإن النــشرات تصــف الإزال

في العــلاج طويــل الأمــد.

ة من المرضى وائية في شرائح خاصَّ الحركيات الدَّ
ــار  ــزات عق ــر في تركي ــى العُمْ ــدة ع ــة معتم ــة سريري ات ذات صل ــيرُّ ــود تغ ــظ وج لم يلُاحَ

ــتقرار. ــة الاس ــا في حال ــل في البلازم لاميزي
ــا في المــرضى  في دراســات الجرعــة المفــردة، انخفضــت تصفيــة تيربينافــين بنحــو 50٪ تقريبً
المصُابــين بالقصــور الكُلــوي )تصفيــة الكرياتينــين >50 ملــي لــر/ دقيقــة( أو أمــراض الكبــد 

القائمــة بالفعــل.

بيانات المرحلة ما قبل السريرية
في دراســة سرطنــة لتنــاول العقــار عــن طريــق الفــم امتــدت لعامــين أجريــت عــى الفــران، 
ــل  ــة تص ــات يومي ــد جرع ــرى عن ــة أخ ــير طبيعي ــج غ ــة أو نتائ ــج وَرمَِيّ ــا نتائ ــن هن لم تك
ــاول  ــة لتن ــاث(. في دراســة سرطن إلى 130 مجــم/ كجــم )الذكــور( و156 مجــم/ كجــم )الإن
العقــار عــن طريــق الفــم امتــدت لعامــين أجُريــت عــى الجــرذان، لوُحــظ ارتفــاع نســبة 
ــد إعطائهــم أعــى جرعــة بلغــت 69 مجــم/ كجــم في  ــة في الذكــور عن حــدوث أورام كبدي
ــة لانتشــار  ــد تكــون مصاحب ــي ق ات، الت ــار أن هــذه التغــيرُّ ــوم. يجــب الأخــذ في الاعتب الي
البيروكســيزومات تختــص بفصائــل دون أخــرى نظــراً لعــدم ملاحظتهــا في دراســة السرطنــة 
التــي أجُريــت عــى الفــران أو الدراســات الأخــرى التــي أجُريــت عــى الفــران أو الــكلاب 

ــردة. أو الق
ــن  ــة م ــات مرتفع ــا جرع ــم إعطائه ــي ت ــردة الت ــى الق ــت ع ــي أجري ــات الت ــاء الدراس أثن
ــات انكســارية في الشــبكية )مســتوى  ــق الفــم، لوُحــظ وجــود اختلاف تيربينافــين عــن طري
ــة  ــت مرتبط ــي كان ــات الت ــذه الاختلاف ــت ه ــم(. تلاش ــم/ كج ــوظ 50 مج ــير ملح ــير غ تأث
ــا أي  ــار. ولم يصاحبه ــف العق ــد وق ــين بع ــيج الع ــين في نس ــتقلبَات التيربيناف ــود مُس بوج

ــتولوجية. ات هيس ــيرُّ تغ
ــرَ  لم تكشــف مجموعــة مــن اختبــارات الســمية الجينيــة القياســية التــي أجريــت في المخُتَ
وفي الجســم الحــي عــن أدلــة تشُــير إلى وجــود احتماليــة للمنتــج الــدوائي لإحــداث طفــرات 

أو إتــلاف للكروموســومات.

لم يلُاحَــظ وجــود تأثــيرات عكســية عــى الخصوبــة أو مُعامِــلات الإنجــاب الأخــرى في 
الدراســات التــي أجُريــت عــى الجــرذان أو الأرانــب.

ــة في وزن  ــادة طفيف ــين زي ــرذان اليافع ــت في الج ــابيع أجري ــا 8 أس ــة مدته ــرت دراس أظه
ــت  ــما لوحظ ــاث، بين ــم في الإن ــم/ كج ــغ 100 مج ــوى تبل ــة قص ــاء جرع ــد إعط ــد عن الكب
ــن  ــة م ــات فردي ــك نوب ــا في ذل ــزي - بم ــي المرك ــاز العصب ــات بالجه ــى اضطراب ــات ع علام
ــم/  ــا ≤ 100 مج ــم إعطائه ــي ت ــة الت ــكلاب الناضج ــة في ال ــات فردي ــنجات في حيوان التش
كجــم/ يــوم )المســاحة أســفل المنحنــى نحــو 13 مــرة ]الذكــور[ و6 مــرات ]الإنــاث[ أكــر 
مــما هــي عليــه في الأطفــال(. تمــت ملاحظــة نتائــج مماثلــة عنــد التعــرُّض الجهــازي المرتفــع 

ــد للجــرذان أو القــردة البالغــة. ــق الوري بعــد إعطــاء تيربينافــين عــن طري

معلومات أخرى
احتياطات خاصة للتَّخزين

يحُفظ بعيدًا عن مُتناوَل الأطفال.   
لا يسُتخدم بعد انتهاء تاريخ الصلاحية )= EXP( المطبوع عى العبوة.

يجب حماية المنتج من الضوء ولا يخُزَّن في درجة حرارة تتعدى 30 درجة مئوية.

أحجام العبوة
125 مجم أقراص محززة )للاستخدام في الأطفال(: عبوات تحتوي عى 14* قرصًا. 

250 مجم أقراص محززة: عبوات تقويمية تحتوي عى 14* أو 28* قرصًا.
لا يتم تسويق جميع أحجام العبوات.  

جهة التَّصنيع
انظر العبوة المطوية.

تمت آخر مراجعة للمعلومات في:
أغسطس 2016

نوفارتس فارما إيه جي، بازل، سويسرا®= علامة تجارية مسجلة

هذا منتج دوائي
ــك  ــمات يعُرض ــف للتعلي ــو مخال ــى نح ــه ع ــك وتناول ــى صحت ــر ع ــج يؤُث واء منت ــدَّ ال  -

للخطــر.
ــك  ــذي باع ــدلي ال ــمات الصي ــتخدام وتعلي ــة الاس ــة وطريق ــة بدق ــة الطبي ــع الوصف اتب  -

واء. ــدَّ ال
الطبيب والصيدلي هما خبيران في الأدوية وفوائدها ومخاطرها.  -

لا توقف من تلقاء نفسك فرة العلاج التي تم وصفها لك.  -
لا تكرر نفس الوصفة الطبية دون استشارة طبيبك.  -

تحُفَظ جميع الأدوية بعيدًا عن مُتناوَل الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب
اتحاد الصيادلة العرب


