
COMPOSITION: Each film-coated tablet contains : 145 mg of Fenofibrate and 20 mg
of Simvastatin or  145 mg of Fenofibrate and 40 mg of Simvastatin.
EXCIPIENTS: Butylhydroxyanisole, Lactose monohydrate, Sodium laurilsulfate, Starch
pregelatinised (maize), Docusate sodium, Sucrose, Citric acid monohydrate, Hypromellose,
Crospovidone, Magnesium stearate, Silicified microcrystalline cellulose (comprised of
cellulose, microcrystalline and silica colloidal anhydrous), Ascorbic acid.
Film-coating: Poly (vinyl alcohol), partially hydrolysed, Titanium dioxide, Talc, Lecithin
(derived from soya bean), Xanthan gum, Iron oxide red.
MECHANISM OF ACTION: 
Fenofibrate: Fenofibrate is a fibric acid derivative whose lipid modifying effects reported
in humans are mediated via activation of Peroxisome Proliferator Activated Receptor type
alpha (PPARα).
Through activation of PPARα, Fenofibrate activates lipoprotein lipase production and
reduces production of apoprotein CIII. Activation of PPARα also induces an increase in
the synthesis of apoproteins AI and AII.
Simvastatin: Simvastatin, which is an inactive lactone, is hydrolyzed in the liver to the
corresponding active beta-hydroxyacid form which has a potent activity in inhibiting
HMG-CoA reductase (3 hydroxy - 3 methylglutaryl CoA reductase). 
SIMVATROL: SIMVATROL contains Fenofibrate and Simvastatin, which have different
modes of action as described above.
PHARMACOKINETICS:
Absorption: Maximum plasma concentrations (Cmax) of Fenofibrate occur within 2 to 4 hours
after oral administration. Plasma concentrations are stable duringcontinuous treatment in
any given individual. Fenofibrate is water-insoluble and must be taken with food to
facilitate absorption.  Fenofibrate in SIMVATROL may be taken without regard to meals.
Simvastatin is well absorbed and undergoes extensive hepatic first-pass extraction. The
availability of the beta-hydroxy acid to the systemic circulation following an oral dose of
Simvastatin was found to be less than 5% of the dose. Maximum plasma concentration
of active inhibitors is reached approximately 1-2 hours after administration of Simvastatin.
Concomitant food intake does not affect the absorption.
Distribution: Fenofibric acid is strongly bound to plasma albumin (more than 99 %).
The protein binding of Simvastatin and its active metabolite is > 95 %.
Biotransformation and Elimination: After oral administration, Fenofibrate is rapidly
hydrolyzed by esterases to the active metabolite fenofibric acid. No unchanged
Fenofibrate can be detected in the plasma. Fenofibrate is not a substrate for CYP 3A4.
The drug is excreted mainly in the urine. Practically all the drug is eliminated within
6 days. Fenofibrate is mainly excreted in the form of fenofibric acid and its glucuronide
conjugate. 
Mean plasma half-life: the plasma elimination half-life of fenofibric acid is approximately
20 hours. Simvastatin is a substrate of CYP 3A4. Simvastatin is taken up actively into the
hepatocytes by the transporter OATP1B1. The major metabolites of Simvastatin present
in human plasma are the beta-hydroxyacid and four additional active metabolites.
INDICATIONS: SIMVATROL is indicated as adjunctive therapy to diet and exercise in
high cardiovascular risk adult patients with mixed dyslipidaemia to reduce triglycerides
and increase HDL-C levels when LDL-C levels are adequately controlled with the
corresponding dose of Simvastatin monotherapy.
CONTRAINDICATIONS:
• Hypersensitivity to the active substances, peanut, soya or to any of the excipients.
• Known photoallergy or phototoxic reaction during treatment with fibrates or ketoprofen.
• Active liver disease or unexplained persistent elevations of serum transaminases.
• Known gallbladder disease.
• Chronic or acute pancreatitis with the exception of acute pancreatitis due to severe

hypertriglyceridaemia.
•   Moderate to severe renal insufficiency (estimated glomerular filtration

rate < 60 mL / min / 1.73 m2).
•  Concomitant administration of fibrates, statins, danazol, ciclosporin or potent

cytochrome P450 (CYP) 3A4 inhibitors.
• Paediatric population (age below 18 years).
• Pregnancy and breast-feeding.
• Personal history of myopathy and/or rhabdomyolysis with statins and/or fibrates or

confirmed creatine phosphokinase elevation above 5 times the upper limit of normal
(ULN) under previous statin treatment

• Concomitant administration of amiodarone, verapamil, amlodipine or diltiazem.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:
Muscle: Skeletal muscle toxicity, including rare cases of rhabdomyolysis with or without
renal failure, has been reported with administration of lipid-lowering substances like
fibrates and statins. The risk of myopathy with statins and fibrates is known to be related
to the dose of each component and to the nature of the fibrate.
Reduced function of transport proteins: Reduced function of hepatic OATP transport
proteins can increase the systemic exposure of Simvastatin and increase the risk of
myopathy and rhabdomyolysis. Reduced function can occur as the result of inhibition by
interacting medicines (eg ciclosporin) or in patients who are carriers of the
SLCO1B1 c.521T > C genotype.
Immune-mediated necrotizing myopathy (IMNM): There have been very rare reports of
an immune-mediated necrotizing myopathy (IMNM) during or after treatment with some
statins. IMNM is clinically characterized by persistent proximal muscle weakness and
elevated serum creatine kinase, which persist despite discontinuation of statin treatment.

Measures to reduce the risk of myopathy caused by medicinal product interactions:
The risk of muscle toxicity may be increased if SIMVATROL is administered with another
fibrate, statin, niacin, fusidic acid or other specific concomitant substances. Physicians
contemplating combined therapy with SIMVATROL and lipid-modifying doses (≥ 1 g/day)
of niacin (nicotinic acid) or medicinal products containing niacin should carefully weigh
the potential benefits and risks and should carefully monitor patients for any signs and
symptoms of muscle pain, tenderness, or weakness, particularly during the initial months
of therapy and when the dose of either medicinal product is increased.
The risk of myopathy and rhabdomyolysis is significantly increased by concomitant use
of Simvastatin with potent inhibitors of (CYP) 3A4.
SIMVATROL must not be co-administered with fusidic acid. There have been reports of
rhabdomyolysis (including some fatalities) in patients receiving a statin in combination
with fusidic acid. In patients where the use of systemic fusidic acid is considered
essential, statin treatment should be discontinued throughout the duration of fusidic acid
treatment. The patient should be advised to seek medical advice immediately if they
experience any symptoms of muscle weakness, pain or tenderness.
Statin therapy may be re-introduced seven days after the last dose of fusidic acid. In
exceptional circumstances, where prolonged systemic fusidic acid is needed e.g. for the
treatment of severe infections, the need for co-administration of SIMVATROL and fusidic
acid should only be considered on a case by case basis and under close medical
supervision.
Creatine kinase measurement: Creatine Kinase should not be measured following
strenuous exercise or in the presence of any plausible alternative cause of Creatine
Kinase increase as this makes value interpretation difficult. If Creatine Kinase levels are
significantly elevated at baseline (> 5 x ULN), levels should be re-measured
within 5 to 7 days later to confirm the results.
Before the treatment: All patients starting therapy, or whose dose of Simvastatin is being
increased, should be advised of the risk of myopathy and told to report promptly any
unexplained muscle pain, tenderness or weakness.
Caution should be exercised in patients with pre-disposing factors for rhabdomyolysis.
a Creatine Kinase level should be measured before starting a treatment in the following
situations: Elderly ≥ 65 years, Female gender, Renal impairment, Uncontrolled
hypothyroidism, Hypoalbuminaemia, Personal or familial history of hereditary muscular
disorders, Previous history of muscular toxicity with a statin or a fibrate, Alcohol abuse.
In such situations, the risk of treatment should be considered in relation to possible
benefit, and clinical monitoring is recommended.
If a patient has previously experienced a muscle disorder on a fibrate or a statin,
treatment with a different member of the class should only be initiated with caution.
If Creatine Kinase levels are significantly elevated at baseline (> 5 x ULN), treatment
should not be started.
If myopathy is suspected for any other reason, treatment should be discontinued.
Therapy with SIMVATROL should be temporarily stopped a few days prior to elective
major surgery and when any major medical or surgical condition supervenes.
Hepatic disorders: Increases in transaminase levels have been reported in some patients
treated with Simvastatin or Fenofibrate. In the majority of cases these elevations were
transient, minor and asymptomatic without the need for treatment discontinuation.
Transaminase levels have to be monitored before treatment begins, every 3 months
during the first 12 months of treatment and thereafter periodically. Attention should be
paid to patients who develop increase in transaminase levels and therapy should be
discontinued if aspartate aminotransferase (AST) or also known as serum glutamic
oxaloacetic transaminase (SGOT) and alanine aminotransferase (ALT) or also known as
serum glutamic pyruvic transaminase (SGPT) levels increase to more than 3 times the
upper limit of the normal range.
When symptoms indicative of hepatitis occur (e.g. jaundice, pruritus) and diagnosis is
confirmed by laboratory testing, SIMVATROL therapy should be discontinued.
SIMVATROL should be used with caution in patients who consume substantial quantities
of alcohol.
Pancreatitis: Pancreatitis has been reported in patients taking Fenofibrate. This occurrence
may represent a failure of efficacy in patients with severe hypertriglyceridaemia, an induced
pancreatic enzymes increase or a secondary phenomenon mediated through biliary tract
stone or sludge formation with obstruction of the common bile duct.
Renal function: SIMVATROL is contraindicated in moderate to severe renal impairment.
SIMVATROL should be used with caution in patients with mild renal insufficiency whose
estimated glomerular filtration rate is 60 to 89 mL/min/1.73 m2.
Reversible elevations in serum creatinine have been reported in patients receiving
Fenofibrate monotherapy or co-administered with statins. Elevations in serum creatinine
were generally stable over time with no evidence for continued increases in serum
creatinine with long term therapy and tended to return to baseline following
discontinuation of treatment.
Treatment should be interrupted when creatinine level is 50% above the upper limit of
normal. It is recommended that creatinine is measured during the first 3 months after
initiation of treatment and periodically thereafter.
Interstitial lung disease: Cases of interstitial lung disease have been reported with some
statins and with Fenofibrate, especially with long term therapy. Presenting features can
include dyspnoea, non-productive cough and deterioration in general health (fatigue,
weight loss and fever). If it is suspected a patient has developed interstitial lung disease,
SIMVATROL therapy should be discontinued.

Diabetes mellitus: Some evidence suggests that statins as a class raise blood glucose
and in some patients, at high risk of future diabetes, may produce a level of
hyperglycaemia where formal diabetes care is appropriate. This risk, however,
is outweighed by the reduction in vascular risk with statins and therefore should not be a
reason for stopping statin treatment. Patients at risk (fasting glucose 5.6 to 6.9 mmol/L,
BMI>30 kg/m2, raised triglycerides, hypertension) should be monitored both clinically and
biochemically according to national guidelines.
Veno-thromboembolic events: The increased risk of venous thrombotic events may be
related to the increased homocysteine level, a risk factor for thrombosis and other
unidentified factors. The clinical significance of this is not clear. Therefore, caution should
be exercised in patients with history of pulmonary embolism.
Excipients: As this medicinal product contains lactose, patients with rare hereditary
problems of galactose intolerance, Lapp lactase deficiency or glucose-galactose
malabsorption should not take this medicinal product.
As this medicinal product contains sucrose, patients with rare hereditary problems of
fructose intolerance, glucose-galactose malabsorption or sucrase-isomaltase
insufficiency should not take this medicine.
PREGNANCY: As Simvastatin is contraindicated during pregnancy, SIMVATROL is
contraindicated during pregnancy.
NURSING MOTHERS: It is unknown whether Fenofibrate, Simvastatin and/or their
metabolites are excreted in human milk. Therefore, SIMVATROL is contraindicated
during breast-feeding
EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES: Fenofibrate has no or
negligible influence on the ability to drive and use machines.
Dizziness has been reported rarely in post-marketing experience with Simvastatin.
This adverse reaction should be taken into account when driving vehicles or using
machines under SIMVATROL therapy.
UNDESIRABLE EFFECTS:
Infections and infestations: Upper respiratory tract infection, Gastroenteritis
Blood and lymphatic disorders: Platelet count increased
Hepatobiliary disorders: Alanine- aminotransferase increased
Skin and subcutaneous tissue disorders: Dermatitis and eczema
Investigations: Blood creatinine increased
DRUG INTERACTIONS: No interaction studies have been performed with SIMVATROL.
Interactions relevant to monotherapies:
Inhibitors of CYP 3A4: Simvastatin is a substrate of cytochrome P450 3A4.
Potent inhibitors of cytochrome P450 3A4 increase the risk of myopathy and
rhabdomyolysis. Such inhibitors include itraconazole, ketoconazole, posaconazole,
erythromycin, clarithromycin, telithromycin, HIV protease inhibitors (e.g. nelfinavir),
and nefazodone.
Combination with itraconazole, ketoconazole, posaconazole, HIV protease inhibitors
(e.g. nelfinavir), erythromycin, clarithromycin, telithromycin and nefazodone is
contraindicated (see section 4.3). If treatment with itraconazole, ketoconazole,
posaconazole, erythromycin, clarithromycin or telithromycin is unavoidable, therapy with
SIMVATROL must be suspended during the course of treatment. Caution should be
exercised when combining SIMVATROL with certain other less potent
CYP 3A4 inhibitors: fluconazole, verapamil, or diltiazem.
Danazol: the co-administration of SIMVATROL with danazol is contraindicated.
Ciclosporin: The risk of myopathy/rhabdomyolysis is increased by concomitant
administration of ciclosporin with Simvastatin. Because the dose of Simvastatin should
not exceed 10 mg daily in patients taking ciclosporin, the co-administration of
SIMVATROL with ciclosporin is contraindicated.
Amiodarone, amlodipine, diltiazem and verapamil: The risk of myopathy and
rhabdomyolysis is increased by concomitant use of amiodarone, amlodipine, diltiazem or
verapamil with Simvastatin 40 mg per day.
the dose of SIMVATROL should not exceed 145 mg/20 mg daily in patients taking
amiodarone, amlodipine, diltiazem or verapamil.
Other statins and fibrates: The risk of myopathy and rhabdomyolysis is significantly
increased by concomitant use of gemfibrozil with Simvastatin. The risk of
rhabdomyolysis is also increased in patients concomitantly receiving other fibrates or
statins. Therefore, the co-administration of SIMVATROL with gemfibrozil, other fibrates,
or statins is contraindicated.
Niacin (nicotinic acid): Cases of myopathy/rhabdomyolysis have been associated with
concomitant administration of statins and niacin (nicotinic acid) at lipid-modifying doses
(≥ 1 g/day), knowing that niacin and statins can cause myopathy when given alone.
Fusidic acid: If treatment with fusidic acid is necessary, SIMVATROL treatment should be
discontinued throughout the duration of the fusidic acid treatment.
Grapefruit juice: Grapefruit juice inhibits CYP 3A4. Concomitant intake of large quantities
(over 1 liter daily) of grapefruit juice and Simvastatin resulted in a 7-fold increase in
plasma exposure to Simvastatin acid. Intake of 240 mL of grapefruit juice in the morning
and Simvastatin in the evening also resulted in a 1.9-fold increase in plasma exposure to
Simvastatin acid. Intake of grapefruit juice during treatment with SIMVATROL should
therefore be avoided.
Colchicine: There have been reports of myopathy and rhabdomyolysis with the
concomitant administration of colchicine and Simvastatin in patients with renal
insufficiency. Therefore, close clinical monitoring of such patients taking colchicine and
SIMVATROL is advised.

Vitamin K antagonists: Fenofibrate and Simvastatin enhance effects of Vitamin K
antagonists and may increase the risk of bleeding. It is recommended that the dose of
those oral anticoagulants is reduced by about one third at the start of treatment and then
gradually adjusted if necessary according to INR (International Normalised Ratio)
monitoring. If the dose of SIMVATROL is changed or discontinued, the same procedure
should be repeated.
Glitazones: Some cases of reversible paradoxical reduction of HDL-C have been
reported during concomitant administration of Fenofibrate and glitazones. Therefore,
it is recommended to monitor HDL-C if SIMVATROL is co-administered with a glitazone
and stopping either therapy if HDL-C is too low.
Rifampicin: Because rifampicin is a potent CYP 3A4 inducer that interferes with
Simvastatin metabolism, patients undertaking long-term rifampicin therapy
(e.g. treatment of tuberculosis) may experience loss of efficacy of Simvastatin. In normal
volunteers, the plasma exposure to Simvastatin acid was decreased by 93 %
with concomitant administration of rifampicin.
Effects on the pharmacokinetics of other medicinal products.
Fenofibrate is a mild to moderate inhibitor of CYP 2C9 and a weak inhibitor of CYP 2C19
and CYP 2A6.
Patients receiving co-administration of SIMVATROL and drugs metabolised by
CYP 2C19, CYP 2A6, or especially CYP 2C9 with a narrow therapeutic index should be
carefully monitored and, if necessary, dose adjustment of these drugs is recommended.
Interaction between Simvastatin and Fenofibrate: Whether Fenofibrate had an effect on
other active metabolites of Simvastatin was not investigated.
The exact mechanism of interaction is not known. In the available clinical data, the effect
on LDL-C reduction was not considered to be significantly different to Simvastatin
monotherapy when LDL-C is controlled at the time of initiating treatment.
The repeated administration of Simvastatin 40 or 80 mg, the highest dose registered, did
not affect the plasma levels of fenofibric acid at steady state.
DOSAGE AND ADMINISTRATION: Secondary causes of hyperlipidaemia, such as
uncontrolled type 2 diabetes mellitus, hypothyroidism, nephrotic syndrome, dysproteinemia,
obstructive liver disease, pharmacological treatment (like oral oestrogens), alcoholism
should be adequately treated, before SIMVATROL therapy is considered and patients
should be placed on a standard cholesterol and triglycerides-lowering diet which should
be continued during treatment.
Posology: The recommended dose is one tablet per day. Grapefruit juice should be
avoided.
Response to therapy should be monitored by determination of serum lipid values
(total cholesterol (TC), LDL-C, triglycerides (TG)).
Elderly patients (≥ 65 years old): No dose adjustment is necessary. The usual dose is
recommended, except for decreased renal function with estimated glomerular filtration
rate < 60 mL/min/1.73 m2 where SIMVATROL is contraindicated.
Patients with renal impairment: SIMVATROL is contraindicated in patients with moderate
to severe renal insufficiency whose estimated glomerular filtration rate is < 60 mL/min/1.73 m2.
SIMVATROL should be used with caution in patients with mild renal insufficiency whose
estimated glomerular filtration rate is 60 to 89 mL/min/1.73 m2.
Patients with hepatic impairment: SIMVATROL has not been studied in patients with
hepatic impairment and is therefore contraindicated in this population.
Paediatric population: SIMVATROL is contraindicated in children and adolescents up to
18 years old.
Method of administration: Each tablet should be swallowed whole with a glass of water.
The tablets should not be crushed or chewed. They may be taken with or without food.
OVERDOSE:
SIMVATROL: No specific antidote is known. If an overdose is suspected, symptomatic
treatment and appropriate supportive measures should be provided as required.
Fenofibrate: Only anecdotal cases of Fenofibrate overdose have been received. In the
majority of cases no overdose symptoms were reported. Fenofibrate cannot be eliminated
by haemodialysis.
Simvastatin: A few cases of Simvastatin overdose have been reported; the maximum
dose taken was 3.6 g. All patients recovered without sequelae. There is no specific
treatment in the event of overdose. In this case, symptomatic and supportive measures
should be adopted.
PACKAGING: 30 film coated tablets/carton box.
STORAGE CONDITIONS: Store at room temperature, below 30°C.
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A medicament is a product but unlike any other products.
A medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in
medicine, its benefits and risks.
Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
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تإربيفونيف نم غلم5٤١ وأإ نيتاتسساڤميسس نم غلم02و تإربيفونيف نم غلم5٤١ :ىلع مليفلاب سسبلم سصرق لك يوحي:بيكرتلا
.نيتاتسساڤميسس نم غلم0٤و
تاسسوكود ،(ةرذ) ملهتلإ قبسسم ءاسشن ،مويدوسصلإ تافلسس ليرول ،تإرديهونوم زوتك’ ،لوزينأإ يسسكورديه ليتوب:تاغاؤصسلا
نم فلأاتي) كيلسسم رولبتلإ قيقد زوللسس ،مويزينغملإ تإريتسس ،نوديفوب سسورك ،زوليموربيه ، نوميللإ سضمح ،زوركسس ،مويدوسصلإ
.كيبروكسس’إ سضمحو (ةيورغلإ ةيئامÓلإ اكيليسسو رولبتلإ قيقد زوليلسسلإ
ديسسكأإ ،ناتنإزك غمسص ،(ايوسصلإ لوف نم ةقتسشملإ) نيثيسسيللإ ،كلات ،مويناتيتلإ ديسسكأإ يناثو ،(لينيفلإ لوحكلإ) يلوب :فÓغلإ
.رمحأ’إ ديدحلإ
 :ريثأاتلا ةيلآا
ليعفت قيرط نع رسشبلإ يف اهنع غلبملإ موحسشلل ةلدعملإ هتإريثأات طسسوتت كيربيفلإ سضمح قتسشم وه تإربيفونيف :تإربيفونيف
.(αRAPP) افلأإ عون موسسيسسكوريبلإ رثاكمل ةطسشنملإ تÓبقتسسملإ
ليعفت اًسضيأإ يدؤوي .IIIC نيتوربوبأإ جاتنإإ نم للقيو يمحسشلإ نيتوربلإ زابيل جاتنإإ طسشني تإربيفونيف،αRAPP ليعفت لÓخ نم
αRAPPتانيتوربوبأإ بيكرت يف ةدايز ىلإإ IAوIIA.
رظانملإ طسشنلإ يسسكورديه-اتيب سضمح لكسشلإ ىلإإ دبكلإ يف هللحت متي ،طسشن ريغ نوتك’ وهو ،نيتاتسساڤميسس :نيتاتسساڤميسس
 .(A ميمتلإ ليراتولغ ليثيم٣ - يسسكورديه٣ لإزتخإ تاميزنإإ)GMH-AoC لإزتخإ تاميزنإ طيبثت يف يوق لعف هل يذلإ
.هÓعأإ حسضوم وه امك ريثأاتلإ نم ةفلتخم طامنأإ اهل يتلإو ،نيتاتسساڤميسسو تإربيفونيف ىلع لورتاڤميسس يوتحي :لورتاڤميسس
:ةيئاودلا ةيكرحلا
.مفلإ قيرط نع هلوانت دعب تاعاسس٤-2 نوسضغ يف تإربيفونيف نم (xamC) ىوسصقلإ امزÓبلإ زيكإرت لسصت:سصاسصتم’إ
ماعطلإ عم ذخؤوت نأإ بجيو ءاملإ يف نابوذلل ةلباق ريغ تإربيفونيف .درف يأإ يف رمتسسملإ جÓعلإ لÓخ ةرقتسسم امزÓبلإ زيكإرت ىقبت
 .ماعطلإ تابجو نع رظنلإ سضغب اهذخإ نكمي لورتاڤميسس يف تإربيفونيف .سصاسصتم’إ ليهسستل
ىلإإ يسسكورديه اتيب سضمحل يويحلإ رفإوتلإ نأإ دجو ،لو’إ يدبكلإ روبعلاب فيثك حإرطإ’ عسضخيو إًديج سصتمي نيتاتسساڤميسس
ةطسشنلإ تاطبثملإ نم ىسصقأ’إ امزÓبلإ زيكرت لسصي .ةعرجلإ نم ٪5 نم لقأإ نيتاتسساڤميسس نم ةيومف ةعرج دعب يزاهجلإ نإرودلإ
.سصاسصتم’إ ىلع رثؤوي’ ماعطلإ عم نمإزتلاب لوانتلإ .نيتاتسساڤميسس لوانت دعب تاعاسس2-١ يلإوح يف
هبلقتسسمو نيتاتسساڤميسسل ةبسسنلاب نيتوربلاب طابتر’إ .(٪٩٩ نم رثكأإ) امزÓبلإ نيموبلأإ ىلإإ ةوقب كيربيفونيف سضمح طبتري:عزوتلإ
.٪5٩> طسشنلإ
بلقتسسملإ ىلإإ زإرتسسيإ’إ تاميزنإ قيرط نع ةعرسسب تإربيفونيف للحتي ،مفلإ قيرط نع هلوانت دعب:حإرط’إو يويحلإ لوحتلإ
.4A3 PYC ـل ةزيكر تسسيل تإربيفونيف .امزÓبلإ يف ةريغتم ريغ تإربيفونيف نع فسشكلإ نكمي’ .كيربيفونيف سضمح طسشنلإ
ىلع يسساسسأإ لكسشب تإربيفونيف حرطت .مايأإ٦ نوسضغ يف ءإودلإ لماك حإرطإ متي اًيلمع .لوبلإ يف يسسيئر لكسشب ءإودلإ حرطي
سضمحل ا-مزÓ-ب-لإ ن-م ة-لإزإ’إ ف-سصن ر-م-ع :ي-ط-سسو-لإ ي-مزÓ-ب-لإ ف-سصن-لإ ر-م-ع .د-ي-نورو-كو-ل-غ نر-ت-ق-مو كير-ب-ي-فو-ن-ي-ف سضم-ح ل-ك-سش
.ةعاسس02 يلإوح كيربيفونيف
تابلقتسسملإ .1B1PTAO لقانلإ لبق نم دبكلإ ايÓخ يف طاسشنب نيتاتسساڤميسس طقتلي .4A3 PYC ـل ةزيكرلإ وه نيتاتسساڤميسس
.ةطسشن تابلقتسسم ةعبرأإ ىلإ ةفاسضإ’اب يسسكورديهاتيب سضمح يه ةيرسشبلإ امزÓبلإ يف نيتاتسساڤميسسل ةيسسيئرلإ
ىسضرملإ دنع ةيسضايرلإ نيرامتلإ ةسسراممو ةيئإذغلإ ةيمحلإ بناج ىلإ دعاسسم جÓعك لورتاڤميسس بطتسسي:تابابطتصس’ا
نوهدلإ نم دحلل طلتخملإ مدلإ تايمحسش رسسع نم نوناعي نيذلإ ةيومدلإ ةيعوأ’إو بلقلإ سضإرمأ’ ةيلاعلإ ةروطخلإ يوذ نيغلابلإ
نيتاتسساڤميسس نم ةلباقملإ ةعرجلاب فٍاك لٍكسشب اهيلع رطيسسمC-LDL تايوتسسم نوكت امدنعC-LDHتايوتسسم ةدايزو ةيثÓثلإ

.ديحو جÓعك
:بابطتصس’ا تاداصضم
.تاغإوسسلإ نم يأإ وأإ ايوسصلإ وأإ ينإدوسسلإ لوفلإ وأإ ةلاعفلإ دإوملل ةيسساسسحلإ طرف•
.نيفوربوتيكلاب وأإ تإربيفلاب جÓعلإ ءانثأإ يئوسض يممسست لعف در وأإ ءوسضلل ةفورعملإ ةيسساسسحلإ•
.لسصملإ تانيمإ سسنإرت يف ةرربم ريغ ةرمتسسم تاعافترإ وأإ طسشن يدبك سضرم•
.فورعملإ ةرإرملإ سضرم•
.ديدسشلإ مدلإ ديريسسيلغ يثÓث طرف ببسسب داحلإ سسايركنبلإ باهتلإ ءانثتسساب داحلإ وأإ نمزملإ سسايركنبلإ باهتلإ•
.(2م٣٧,١ / ةقيقد / لم0٦<يبيبكلإ حيسشرتلإ لدعم) داحلإ ىلإإ لدتعملإ يولكلإ روسصقلإ•
 .ةيوقلإ054P )PYC(4A3 موركوتيسسلإ تاطبثم وأإ نيروبسسولكيسس ،لوزانإد ،نيتاتسس ،تإربفلإ عم نمإزتملإ مإدختسس’إ•
.(اًماع٨١ نسس نود) لافطأ’إ•
.ةيعيبطلإ ةعاسضرلإو لمحلإ•
قوف زانيكوفسسوف نيتايركلإ عافترإ وأإ تإربيفلإ وأإ/ و تانيتاتسسلإ عم تإديبرلإ لÓحنإ وأإ /و يلسضعلإ لÓتعÓل يسصخسشلإ خيراتلإ•
 .نيتاتسسلاب قباسس جÓع تحت دكؤوملإ (NLU) يعيبطلإ نم ىلعأ’إ دحلإ فاعسضأإ5
.ميزايتليدلإ وأإ نيبيدولمأإ ،ليمابإريف ،نورإدويمأ’إ عم نمإزتملإ مإدختسس’إ•
:تاطايتح’او تاريذحتلا
،يولك لسشف نودب وأإ عم تإديبرلإ لÓحنإ نم ةردان ت’اح كلذ يف امب ،ةيلكيهلإ تÓسضعلإ ةيمسس نع غÓبإ’إ مت:تÓسضعلإ
تانيتاتسسلإ عم يلسضعلإ لÓتع’إ رطخ نأإ فورعملإ نم .نيتاتسسلإو تإربيفلإ لثم موحسشلل ةسضفاخلإ دإوملإ مإدختسسإ عم
.تإربيفلإ ةعيبطبو نوكم لك نم ةعرجلاب ةلسص وذ تإربفلإ و
يزاهجلإ سضرعتلإ نمPTAO ةيدبكلإ لقنلإ تانيتوربل ةسضفخنملإ ةفيظولإ ديزت نأإ نكمي :لقنلإ تانيتوربل ةسضفخنملإ ةفيظولإ
قيرط نع طيبثتلل ةجيتن ةسضفخملإ ةفيظولإ ثدحت نأإ نكمي .تإديبيرلإ لÓحنإو يلسضعلإ لÓتع’إ رطخ ديزتو نيتاتسساڤميسسل
.C>T125.c1B1OCLS ينيجلإ طمنلل نيلقانلإ ىسضرملإ يف وأإ (نيروبسسولكيسسلإ لثم) ةيئإودلإ تÓخإدتلإ

ءانثأإ (MNMI)يعانم يرخنت يلسضع لÓتعإ نع إًدج ةردان ريراقت كانه تناك :(MNMI) يعانملإ يرخنتلإ يلسضعلإ لÓتع’إ
،لسصملإ زانيك نيتايرك عافترإو ةيروحملإ تÓسضعلإ فعسض رإرمتسساب اًيريرسسMNMI زيمتي .تانيتاتسسلإ سضعب عم جÓعلإ دعب وأإ
.نيتاتسسلاب جÓعلإ نع فقوتلإ نم مغرلإ ىلع رمتسست يتلإو
ءاطعإإ مت إذإإ تÓسضعلإ ةيمسس رطخ دإدزي نأإ نكمي :ةيئإودلإ تÓخإدتلإ نع مجانلإ يلسضعلإ لÓتع’إ رطخ نم دحلل ريبإدت
نيذلإ ءابطأ’إ ىلع بجي .ةنيعم ىرخأإ دإوم عم نمإزتلاب وأإ كيديسسوف سضمح ،نيسساينلإ ،نيتاتسس ،ىرخأإ تإربيف عم لورتاڤميسس
(كينيتوكينلإ سضمح) نيسساينلإ نم (موي /مإرغ١≥) موحسشلل ةلدعملإ تاعرجلإو لورتاڤميسسب جÓعلإ نيب عمجلإ يف نوركفي
يأ’ ةيانعب ىسضرملإ ةبقإرم يغبنيو ،ةلمتحملإ رطاخملإو دئإوفلإ نيب ةيانعب إونزإوي نأإ نيسساينلإ ىلع يوتحت يتلإ ةيبطلإ دإوملإ وأإ

نم يأإ نم ةعرج ةدايز متت امدنعو جÓعلإ نم ىلوأ’إ رهسشأ’إ لÓخ ةسصاخو ،فعسض وأإ ،سضسضم ،يلسضع ملأإ سضإرعأإو تامÓع
.ةيبطلإ دإوملإ
.ةيوق4A3 PYC تاطبثم عم نيتاتسساڤميسسل نمإزتملإ مإدختسس’إ دنع ريبك لكسشب تإديبيرلإ لÓحنإو يلسضعلإ لÓتع’إ رطخ دإز
يف (تايفولإ سضعب نمسضتت) تإديبرلإ لÓحنإ نع ريراقت كانه تناك .كيديسسوف سضمح عم لورتاڤميسس ةكراسشم مدع بجي
كيديسسوف سضمح مإدختسسإ مهيدل ربتعي نيذلإ ىسضرملإ ىدل .كيديسسوف سضمح عم ةكراسشملاب نيتاتسس نوقلتي نيذلإ ىسضرملإ
ىلع لوسصحلل ىسضرملإ حسصن يغبنيو .كيديسسوفلإ سضمحب جÓعلإ ةدم لإوط نيتاتسسلاب جÓعلإ فقو يغبني ،يسساسسأإ يزاهجلإ
.سضسضم وأإ ملأإو ،يلسضع فعسض سضإرعأإ يأإ نم نوناعي إوناك إذإإ روفلإ ىلع ةيبطلإ ةروسشملإ
ةجاح كانه ثيح ،ةيئانثتسسإ فورظ يف .كيديسسوف سضمح نم ةعرج رخآإ نم مايأإ ةعبسس دعب نيتاتسسلاب جÓعلإ لاخدإإ ةداعإإ نكمي
ةكراسشملإ ىلإإ ةجاحلإ يف رظنلإ يغبني ،ةديدسشلإ تاناتن’إ جÓعل لاثملإ ليبسس ىلع ةليوط تإرتفل اًيزاهج كيديسسوف سضمح ىلإإ
.قيثو يبط فإرسشإإ تحتو ةدح ىلع ةلاح لك سساسسأإ ىلع طقف كيديسسوفلإ سضمحو لورتاڤميسس نيب
ليدب ببسس يأإ دوجو لاح يف وأإ ةدهجملإ ةيسضايرلإ نيرامتلإ ةسسرامم دعب زانيك نيتايركلإ سسايق يغبني’ :زانيكلإ نيتايركلإ سسايق
يف ظوحلم لكسشب زانيك نيتايركلإ تايوتسسم تعفترإ إذإإ .بعسص ةميقلإ ريسسفت لعجي إذه نأ’ زانيك نيتايركلإ ةدايزل لوقعم
.جئاتنلإ ديكأاتل مايأإ٧ ىلإإ5 نوسضغ يف اًقح’ تايوتسسملإ سسايق ةداعإإ بجي،(5xNLU>) ةيإدبلإ
لÓتع’إ رطخل ،نيتاتسساڤميسسلإ نم مهتاعرج نوديزي نيذلإ وأإ ،جÓعلإ نوؤودبي نيذلإ ىسضرملإ عيمج حسصن بجي :جÓعلإ لبق
.فعسض وأإ سضسضم ،ةرربم ريغ ةيلسضع م’آإ يأإ نع روفلإ ىلع رابخ’اب مهغÓبإإو ،يلسضعلإ
ءدب لبق زانيك نيتايركلإ ىوتسسم سسايق يغبني .تإديبرلإ لÓحن’ ةبهؤوم لمإوع مهيدل نيذلإ ىسضرملإ ىدل رذحلإ يخوت بجي
،مدلإ نيموبلإ سصقن ،طوبسضملإ ريغ ةيقردلإ ةدغلإ روسصق ،يولكلإ روسصقلإ ،ثانإ’إ ،اًماع5٦≥ نسسلإ رابك :ةيلاتلإ ت’احلإ يف جÓعلإ
.لوحكلإ يطاعت ،تإربيف وأإ نيتاتسس عم تÓسضعلإ ةيمسسل قباسسلإ خيراتلإ ،ةيثإرو ةيلسضع تابإرطسض’ يلئاعلإ وأإ يسصخسشلإ خيراتلإ
.ةيريرسسلإ ةبقإرملاب ىسصويو ،ةلمتحملإ ةدئافلل ةبسسنلاب جÓعلإ رطاخم رابتع’إ نيعب ذخأ’إ يغبني ،ت’احلإ هذه لثم يف
نم فلتخم عونب جÓعلإ أإدب يغبني ،نيتاتسسلإ وأإ تإربيفلإ مإدختسسإ دنع يلسضع بإرطسضإ نم اًقباسس ىناع دق سضيرملإ ناك إذإإ
.جÓعلإ أإدب يغبني’،(5xNLU>) ةيإدبلإ دنع ظوحلم لكسشب زانيك نيتايركلإ تايوتسسم تعفترإ إذإإ .رذحب ةرمزلإ هذه
.جÓعلإ فقو يغبني ،رخآإ ببسس يأ’ يلسضع لÓتعاب هبتسشإ إذإإ
ىربك ةيحإرج وأإ ةيبط ةلاح يأإ ثودح دنعو ةيرايتخ’إ ىربكلإ ةحإرجلإ نم مايأإ ةدع لبق اتقؤوم لورتاڤميسسب جÓعلإ فاقيإإ بجي
.ةعقوتم ريغ
نيتاتسساڤميسسب إوجلوع نيذلإ ىسضرملإ سضعب ىدل نيم’إ ةلقان تايوتسسم يف تإدايز نع غÓبإ’إ مت:دبكلإ تابإرطسضإ
.جÓعلإ فاقيإإ ىلإإ ةجاحلإ نود سضإرعأاب ةبوحسصم ريغو ةفيفط ،ةرباع تاعافتر’إ هذه تناك ت’احلإ مظعم يف .تإربيفونيف وأإ
.يرود لكسشب كلذ دعبو جÓعلإ نم ىلوأ’إ2١ ـلإ رهسشأ’إ لÓخ رهسشأإ٣ لك ،جÓعلإ ءدب لبق نيم’إ ةلقان تايوتسسم ةبقإرم بجي
تايوتسسم تعفترإ إذإإ جÓعلإ فاقيإإ يغبنيو نيمأ’إ ةلقان تايوتسسم يف ةدايز مهيدل روطتي نيذلإ ىسضرملل مامته’إ ءÓيإإ يغبني
نيمإ ةلقان و ،(TOGS)لسصملإ كيتيسسإولاسسكÓل كيماتولغلإ نيمإ ةلقان مسساب اًسضيأإ فورعملإ وأإ (TSA) تاترابسسأ’إ نيمأإ ةلقان
ىلعأ’إ دحلإ فاعسضأإ٣ نم رثكأإ ىلإإ (TPGS) لسصملإ كيفوريبلل كيماتولغلإ نيمإ ةلقان مسساب اًسضيأإ ةفورعملإ وأإ (TLA) نين’أ’إ
.يعيبطلإ لدعملإ نم
،ةيربتخملإ تإرابتخ’إ لÓخ نم سصيخسشتلإو (ةكحلإو ناقريلإ لثم) دبك باهتلإ ثودح ىلإإ ريسشت يتلإ سضإرعأ’إ دكؤوت امدنع
.لورتاڤميسسب جÓعلإ فقو بجي
.لوحكلإ نم ةريبك تايمك نوكلهتسسي نيذلإ ىسضرملإ ىدل رذحب لورتاڤميسس مإدختسسإ بجي
ثودح إذه لثمي نأإ نكميو .تإربيافونيف نولوانتي نيذلإ ىسضرملإ ىدل سسايركنبلإ باهتلإ نع غÓبإ’إ مت:سسايركنبلإ باهتلإ
ةيوناث ةرهاظ وأإ سسايركنبلإ تاميزنأإ ةدايز ،ةديدسشلإ مدلإ ديريسسيلغ يثÓث طرف نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ ىدل ةيلاعفلإ يف لسشف
  .ةكرتسشملإ ةيوإرفسصلإ ةانقلإ دإدسسنإ عم ةرإدك لكسشت وأإ ةيوإرفسصلإ ةانقلإ تايسصحب ةطسسإوتم
.ديدسشلإ ىلإإ طسسوتملإ يولكلإ روسصقلإ لاح يف بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس:ىلكلإ ةفيظو
يبيبكلإ حيسشرتلإ لدعم مهيدل ردقي نيذلإ لدتعم يولك روسصق نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ ىدل رذحب لورتاڤميسس مإدختسسإ بجي

.2م٣٧,١ / ةقيقد /لم٩٨-0٦
عم ةكراسشملاب وأإ ديحو جÓعك تإربيفونيف نوقلتي نيذلإ ىسضرملإ ىدل لسصملإ نينيتايرك يف هسسوكع تاعافترإ نع غÓبإ’إ مت
تإدايزلإ رإرمتسسإ ىلع ليلد دوجو مدع عم تقولإ رورم عم اًمومع ةرقتسسم مدلإ يف نينيتايركلإ يف تاعافتر’إ تناك .تانيتاتسسلإ
.جÓعلإ فاقيإ دعب ةئيدبلإ ميقلإ ىلإإ ةدوعلإ ىلإإ ليمتو ،ليوطلإ ىدملإ ىلع جÓعلإ عم لسصملإ نينيتايرك يف
سسايق متي نأإ نسسحتسسملإ نمف .يعيبطلإ ىلعأ’إ دحلإ قوف ٪05ىلإإ نينيتايركلإ ىوتسسم لوسصو دنع جÓعلإ عطق بجي
.كلذ دعب اًيرودو جÓعلإ ءدب دعب ىلوأ’إ ةثÓثلإ رهسشأ’إ لÓخ نينيتايركلإ
جÓعلإ عم ةسصاخو ،تإربيفونيف عمو تانيتاتسسلإ سضعب عم يلÓخ ةيوئر سضإرمأإ نم ت’اح نع غÓبإ’إ مت:يلÓخ يوئر سضرم
نزولإ نإدقفو بعت) ةماعلإ ةحسصلإ روهدتو عسشقلل جتنم ريغ لاعسس ،سسفنتلإ رسسع سضإرع’إ لمسشت نأإ نكمي .ليوطلإ ىدملإ ىلع
.لورتاڤميسسب جÓعلإ فقو يغبني ،سضيرملإ ىدل يلÓخ يوئر سضرم روطتب هبتسشإ إذإإ .(ىمحو

يوذ ،ىسضرملإ سضعب يفو مدلإ يف ركسسلإ ىوتسسم عفرت ةيئإود ةرمزك تانيتاتسسلإ نأإ ىلإإ ةلدأ’إ سضعب ريسشت:يركسسلإ ءإدلإ
سضرمل ةماعلإ ةياعرلإ نوكت ثيح مدلإ ركسس ىوتسسم عافترإ ىلإإ يدؤوت دق ،لبقتسسملإ يف يركسسلاب ةباسصإÓل ةيلاعلإ ةروطخلإ
فقول اًببسس نوكي نأإ يغبني’ يلاتلابو ،تانيتاتسسلإ عم ةيئاعولإ ةروطخلإ سضافخناب ةيمهأإ دإدزي رطخلإ إذه ،نكلو .ةبسسانم يركسسلإ
،2م /غك0٣> مسسجلإ ةلتك رسشؤوم ،رتل /لوم لم٩,٦-٦،5 يمايسصلإ زوكولغلإ) ةروطخلإ يوذ ىسضرملإ ةبقإرم يغبني .نيتاتسسلاب جÓعلإ
.ةينطولإ ةيهيجوتلإ ئدابملل اًقفو اًيويح اًيئايميكو اًيريرسس ءإوسس دح ىلع (مدلإ طغسض عافترإو ةيثÓثلإ نوهدلإ عافترإ

،نيتسسيسسوموهلإ ىوتسسم ةدايزب ةلسص تإذ ةيديرولإ تاطلجلإ ثودح رطاخم ةدايز نوكت دق:يديرولإ يراثخلإ مامسصن’إ ثودح
يف رذحلإ يخوت يغبني ،كلذل .ةحسضإو تسسيل إذهل ةيريرسسلإ ةيمهأ’إ .ةددحملإ ريغ لمإوعلإ نم اهريغو رثختلل رطخ لماع وهو
.يوئرلإ دإدسسن’إ خيرات نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ
لمحت مدع نم ةردان ةيثإرو لكاسشم نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ ،زوتكÓلإ ىلع يوتحي يبطلإ جتنملإ إذه نأإ امب:تاغإوسسلإ
.ةيبطلإ دإوملإ هذه إوذخأاي نأإ يغبني’ زوتك’اغ زوكولغلإ سصاسصتمإ ءوسس وأإ يبÓلإ زاتكÓلإ سصقن ،زوتك’اغلإ
ءوسس ،زوتكرفلإ لمحت مدع نم ةردان ةيثإرو لكاسشم نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ ،زوركسسلإ ىلع يوتحي يبطلإ جتنملإ إذه نإ امب
.ءإودلإ إذه إوذخأاي نأإ يغبني ’ زاتلاموزيإإ -زإركسسلإ روسصق وأإ زوتك’اغ زوكولغلإ سصاسصتمإ
.لمحلإ ةرتف لÓخ بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس نإاف ،لمحلإ ءانثأإ بابطتسسإ داسضم نيتاتسساڤميسسلإ نإ امب:لمحلا
بيلح يف زرفت مهب ةسصاخلإ سضيأ’إ جتإون وأإ /و نيتاتسساڤميسس ،تإربيفونيف ناك إذإإ ام فورعملإ ريغ نم:تاعصضرملا تاهمأ’ا
.ةيعيبطلإ ةعاسضرلإ ءانثأإ بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس نإاف ،كلذل .ناسسنإ’إ
ةدايقلإ ىلع ةردقلإ ىلع ركذي داكي’ ريثأات هل وأإ ريثأات تإربيفونيفل دجوي’:ت’آ’ا مادختصساو ةدايقلا ىلع ةردقلا ىلع ريثأاتلا
.ت’آ’إ مإدختسسإو
رابتع’إ نيعب ذه يبلسسلإ لعفلإ در ذخؤوي نأإ يغبنيو .نيتاتسساڤميسسلإ عم قيوسستلإ دعب ام ةلحرم يف إًردان ةخودلإ نع غÓبإ’إ مت
.لورتاڤميسسب جÓعلإ دنع ت’آإ مإدختسسإ دنع وأإ تابكرملإ ةدايق دنع
:ةبؤغرملا ريغ تاريثأاتلا
.ءاعمأ’إو ةدعملإ باهتلإ ،يولعلإ يسسفنتلإ زاهجلإ باهتلإ:ةيليفطلإ تاباسصإ’إو تاناتنإ’إ
.ةيومدلإ حئافسصلإ ددع ةدايز:تايوافمللإو مدلإ تابإرطسضإ
 .نين’أ’إ نيمأإ ةلقان ةدايز:دبكلإ تابإرطسضإ
.اميزكأ’إو دلجلإ باهتلإ:دلجلإ تحت جيسسنلإو دلجلإ تابإرطسضإ
.مدلإ يف نينيتايركلإ ةدايز:تاقيقحتلإ
.لورتاڤميسس عم تÓخإدتلإ لوح تاسسإرد ىرجت مل:ةيئاودلا تÓخادتلا
:ةيداحأ’إ ةيودأ’اب ةلسصلإ تإذ تÓعافتلإ
نم ديزت4A3054P موركوتيسسلل ةيوقلإ تاطبثملإ.4A3054P موركوتيسسلل ةزيكرلإ وه نيتاتسساڤميسس:4A3 PYCتاطبثم

،نيسسيمورثير’إ ،لوزانوكاسسوب ،لوزانوكوتيك ،لوزانوكإرتيإإ تاطبثم هذه لمسشتو .تإديبيرلإ لÓحنإو يلسضع لÓتع’إ رطخ
.نودوزافينو ،(ريفانيفلن لاثملإ ليبسس ىلع) زايتوربVIH تاطبثم ،نيسسيمورثيليت ،نيسسيمورثيرÓك
،نيسسيمورثيرإ ،(ريفانيفلن لاثملإ ليبسس ىلع) زايتوربVIH تاطبثم ،لوزانوكاسسوب ،لوزانوكوتيك ،لوزانوكإرتإإ نيب ةكراسشملإ

،لوزانوكاسسوب ،لوزانوكوتيك ،لوزانوكإرتيإاب جÓعلإ ناك إذإإ .بابطتسسإ داسضم وه نودوزافين و نيسسيمورثيليت ،نيسسيمورثيرÓك
يخوت يغبني .جÓعلإ ءانثأإ لورتاڤميسسب جÓعلإ قيلعت متي نأإ بجي ،هنم رفم’ رمأإ نيسسيمورثيليت وأإ نيسسيمورثيرÓك ،نيسسيمورثيرإ
 .ةوق لقأ’إ ىرخأ’إ ةيودأ’إ سضعب عم لورتاڤميسس نيب ةكراسشملإ دنع رذحلإ
.ميزايتليد وأإ ،ليمابإريف ،لوزانوكولف:4A3 PYCتاطبثم
.بابطتسسإ داسضم لوزانإد عم لورتاڤميسسل نمإزتملإ مإدختسس’إ:لوزانإد
.نيتاتسساڤميسس عم نيروبسسولكيسسل نمإزتملإ مإدختسس’إ دنع تإديبرلإ لÓحنإ/يلسضعلإ لÓتع’إ رطخ دإدزي:نيروبسسولكيسس

نمإزتملإ مإدختسس’إ ،نيروبسسولكيسس نولوانتي نيذلإ ىسضرملإ يف اًيموي غلم0١ زواجتت نأإ يغبني’ نيتاتسساڤميسس ةعرج نأ’
.بابطتسسإ داسضم نيروبسسولكيسس عم لورتاڤميسسل
مإد-خ-ت-سس’إ ق-ير-ط ن-ع تإد-ي-بر-لإ لÓ-ح--نإو ي--ل--سضع--لإ لÓ--ت--ع’إ ر--ط--خ دإدز--ي:ليمابإريفو ميزاي-ت-ل-يد ،ن-ي-ب-يدو-ل-مأإ ،نورإدو-ي-مأ’إ
ة-عر--ج زوا--ج--ت--ت ’أإ بج--ي .اً--ي--مو--ي غ--ل--م0٤ ن-ي-تا-ت-سسا-ڤ-م-ي-سس ع-م ل-ي-ما-بإر-ي-ف وأإ م-يزا-ي-ت-ل-يد-لإ ،ن-ي-ب-يدو-ل-مأإ ،نورإدو-ي-مأ’ ن--مإز--ت--م--لإ
.ليمابإريف وأإ ميزايتليد ،نيبيدولمأإ ،نورإدويمأ’إ نولوانتي نيذلإ ىسضرملإ يف اًيموي غلم02/غلم5٤١ لورتاڤميسس
نمإزتملإ مإدختسس’إ دنع ظوحلم لكسشب تإديبيرلإ لÓحنإو يلسضعلإ لÓتع’إ رطخ دإدزي:تإربيفلإو ىرخأ’إ تانيتاتسسلإ
تانيتاتسس وأإ تإربيف نمإزتم لكسشب نوقلتي نيذلإ ىسضرملإ يف تإديبرلإ لÓحنإ رطخ دإدزي امك .نيتاتسساڤميسس عم ليزوربفميجل
.تانيتاتسسلإ وأإ ،ىرخأ’إ تإربيفلإ ،ليزوربفميج عم بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس نإاف ،كلذلو .ىرخأإ
تانيتاتسسلل نمإزتملإ مإدختسس’إ عم تإديبرلإ لÓحنإ /يلسضعلإ لÓتع’إ نم ت’اح تطبترإ :(كينيتوكينلإ سضمح) نيسساينلإ
.(موي / غ١≥) نوهدلإ ليدعت تاعرج يف (كينيتوكينلإ سضمح) نيسساينلإو

سضمحب جÓعلإ ةدم لإوط لورتاڤميسسب جÓعلإ فقو يغبني ،يرورسض كيديسسوفلإ سضمحب جÓعلإ ناك إذإإ:كيديسسوفلإ سضمح
.كيديسسوفلإ

(اًيموي رتل١ نم رثكأإ) ةريبك تايمكل نمإزتملإ لوانتلإ ىدؤوي .4A3 PYC طبثي نوفيركلإ ةهكاف ريسصع:نوفيركلإ ةهكاف ريسصع
.ن-ي-تا-ت-سسا-ڤ-م-ي-سس سضم-ح-ل ي-مزÓ-ب-لإ سضر-ع-ت--لإ ي--ف فا--ع--سضأإ٧ ةدا-يز ى-لإإ ن-ي-تا--ت--سسا--ڤ--م--ي--سس ع--م نو--ف--ير--ك--لإ ة--ه--كا--ف ر--ي--سصع ن--م
يمزÓبلإ سضرعتلإ يف فاعسضأإ٩,١ ةدايز ىلإإ اًسضيأإ ىدؤوي ءاسسملإ يف نيتاتسساڤميسس حابسصلإ يف نوفيركلإ ريسصع نم لم0٤2 لوانت
.لورتاڤميسسب جÓعلإ ءانثأإ نوفيركلإ ريسصع لوانت بنجت يغبني .نيتاتسساڤميسس سضمحل
ىسضرملإ يف نيتاتسساڤميسسو نيسسيسشلوكل نمإزتملإ مإدختسس’إ دنع تإديبير لÓحنإو يلسضع لÓتعإ نع ريراقت كانه تناك:نيسسيسشلوكلإ
.لورتاڤميسسو نيسسيسشلوكلإ نولوانتي نيذلإ ىسضرملإ ء’ؤوهل ةقيثولإ ةيريرسسلإ ةبقإرملاب حسصني ،كلذلو .يولكلإ روسصقلإ نم نوناعي نيذلإ

ةعرج سضيفختب ىسصوي .فزنلإ رطخ نم ديزت دقو ك نيماتيف تاسضهانم راثآإ نيتاتسساڤميسس و تإربيفونيف ززعت:ك نيماتيف تاسضهانم
ةعرج رييغت مت إذإإ .RNI ـلل اقفو رمأ’إ مزل إذإإ اًيجيردت اهليدعت مث نمو جÓعلإ ةيإدب يف ثلثلإ يلإوحب ةيومفلإ رثختلإ تإداسضم
.ءإرجإ’إ سسفن رإركت بجي ،اهفاقيإإ وأإ لورتاڤميسس
تإربيافونيفل نمإزتملإ مإدختسس’إ لÓخC-LDH يف سسوكعلإ سضقانملإ سضافخن’إ ت’اح نم سضعب نع غÓبإ’إ مت:نوزاتيلغ
نيجÓعلإ نم يأإ فاقيإإو نوزاتيلغ عم لورتاڤميسس ةكراسشم تمت إذإإC-LDH ةبقإرم نسسحتسسملإ نمف كلذلو .تانوزاتيلغلإ و
.إًدجC-LDH سضفخنإ إذإإ
نوجلاعتي نيذلإ ىسضرملإ ،نيتاتسساڤميسس بÓقتسساب لخدتي يذلإ4A3 PYC ـل يوق زفحم وه نيسسيبمافير نأ’:نيسسيبمافيرلإ
 .نيتاتسساڤميسسلإ ةيلاعف نإدقف نم نوناعي دق (لسسلإ جÓع لاثملإ ليبسس ىلع) ليوطلإ ىدملإ ىلع نيسسيبمافيرلاب
طبثمو9C2PYC ـل لد-ت-ع-م ى-لإإ ف-ي-ف-خ ط-ب-ث-م تإر-ب-ي-فو--ن--ي--ف:ىرخأ’إ ةي-ب-ط-لإ دإو-م-ل-ل ة-ي-ئإود-لإ ة-ي-كر-ح-لإ ى-ل-ع تإر-ي-ثأا-ت-لإ

.6A2 PYC و91C2 PYC ـل فيعسض
PYC وأإ91C2 PYC ةطسسإوب بلقتسست يتلإ ةيود’إ عم نمإزتلاب لورتاڤميسس نوقلتي نيذلإ ىسضرملإ ةبقإرم بجي

6A29 اًسصوسصخ وأإC2 PYCع بابطتسسإ عمÓةيودأ’إ هذهل ةعرجلإ ليدعتب ىسصوي ،رمأ’إ مزل إذإإو ،ةيانعب دودحم يج.
:تإربيفونيف و نيتاتسساڤميسس نيب لخإدتلإ
.نيتاتسساڤميسسل ىرخأ’إ ةطسشنلإ تابلقتسسملإ ىلع ريثأات تإربيفونيفل ناك إذإإ اميف ققحتلإ متي مل
نع ريبك دح ىلإإ فلتخمC-LDL سضفخ ىلع ريثأاتلإ ربتعي’ ،ةحاتملإ ةيريرسسلإ تانايبلإ يف .ةفورعم ريغ لعافتلل ةقيقدلإ ةيلآ’إ
.جÓعلإ ءدب تقو يفC-LDL ىلع ةرطيسسلإ متت امدنع نيتاتسساڤميسسب ديحولإ جÓعلإ
يف كيربيفونيف سضمح نم امزÓبلإ تايوتسسم ىلع رثؤوي مل ،ةلجسسم ةعرج ىلعأإ ،غلم0٨ وأإ0٤ نيتاتسساڤميسسل رركتملإ ءاطعإ’إ
.ةرقتسسملإ ةلاحلإ
ريغلإ2 طمنلإ نم يركسسلإ ءإدلإ لثم ،مدلإ تايمحسش طرفل ةيوناثلإ بابسسأ’إ جلاعت نأإ يغبني:لامعتصس’ا ةقيرطو ةعرجلا
نيجورتسسوأ’إ لثم) يئإودلإ جÓعلإ ،يدإدسسن’إ دبكلإ سضرم ،مدلإ نيتورب للخ ،ةيولكلإ ةمزÓتملإ ،ةيقردلإ ةدغلإ روسصق ،طوبسضم
سضف-خ-ل ة-ي-سسا-ي-ق ة-ي-م-ح ى-ل-ع سضير-م-لإ ع-سضو بج-يو ،لور-تا-ڤ-م-ي-سسب جÓ-ع-لإ أإد-ب ل-ب-ق ،فا-ك ل-ك-سشب لو-ح--ك--لإ نا--مدإإ ،(يو--م--ف--لإ
.جÓعلإ ةرتف لÓخ رمتسست نأإ يغبني يتلإو ةيثÓثلإ تإديريسسيلغلإو لورتسسيلوكلإ
.نوفيركلإ ةهكاف ريسصع بنجت بجي .اًيموي دحإو سصرق اهب ىسصوملإ ةعرجلإ:ةعرجلإ
تإديريسسيلغلإ،C-LDL ،(CT) يلامجإ’إ لورتسسلوكلإ) مدلإ يف موحسشلإ ميق ديدحت قيرط نع جÓعلل ةباجتسس’إ ةبقإرم يغبني
.((GT) ةيثÓثلإ
لدعم عم ىلكلإ فئاظو سضافخنإ لاح يف ’إإ ،ةداتعملإ ةعرجلاب ىسصويو .ةعرجلإ ليدعت مزلي ’:(ةنسس5٦≥) نينسسملإ ىسضرملإ
.بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس نوكي ثيح2م٣٧,١ / ةقيقد / لم0٦< يبيبك حيسشرت
ردقي نيذلإ داح ىلإإ لدتعم يولك روسصق نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ ىدل بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس:يولكلإ روسصقلإ ىسضرم
.2م٣٧,١ / ةقيقد / لم0٦< يبيبكلإ حيسشرتلإ لدعم مهيدل
يبيبكلإ حيسشرتلإ لدعم مهيدل ردقي نيذلإ فيفخ يولك روسصق نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ ىدل رذحب لورتاڤميسس مإدختسسإ يغبني

.2م٣٧,١ / ةقيقد / لم٩٨-0٦
دنع بابطتسسإ داسضم وهف يلاتلابو يدبك روسصق نم نوناعي نيذلإ ىسضرملإ دنع لورتاڤميسس ةسسإرد متت مل:يدبكلإ روسصقلإ ىسضرم
.ىسضرملإ نم ةئفلإ هذه
.ةنسس٨١ ىلإإ مهرامعأإ لسصت نيذلإ نيقهإرملإو لافطأ’إ دنع بابطتسسإ داسضم لورتاڤميسس:لافطأ’إ

عم ذخؤوت نأإ نكميو .اهغسضم وأإ سصإرقأ’إ قحسس بنجت بجي .ءاملإ نم بوك عم لماك سصرقلإ عÓتبإ بجي:مإدختسس’إ ةقيرط
.ماعط نودب وأإ

:ةعرجلا طرف
ةمعإدلإ ريبإدتلإو يسضرعلإ جÓعلإ ميدقت يغبني ،ةدئإز ةعرج ثودحب هبتسشي ناك إذإإ .ددحم قايرت يأإ فرعي مل:لورتاڤميسس
.بولطم وه امك ةبسسانملإ
طرف سضإرعأإ نع غÓبإ’إ متي مل ت’احلإ مظعم يف .تإربيفونيفب ةعرجلإ طرف نع طقف ةيدرف ت’احل فسصو يقلت مت:تإربيفونيف
.ىلكلإ ليسسغ قيرط نع تإربيفونيفلإ ةلإزإإ نكمي’ .ةعرجلإ
.مإرغ٦,٣ تلونت يتلإ ىوسصقلإ ةعرجلإ تناك ؛نيتاتسساڤميسسلاب ةعرجلإ طرف نم ةليلق ت’اح نع غÓبإ’إ مت:نيتاتسساڤميسسلإ
ةيسضرعلإ ريبإدتلإ دامتعإ يغبني ،ةلاحلإ هذه يفو  .ةعرجلإ طرف ةلاح يف ددحم جÓع دجوي’ .ليباقع نود ىسضرملإ عيمج ىفاعت
.ةمعإدلإو
.مليفلاب سسبلم سصرق0٣ ىلع يوحت نوتركلإ نم ةبلع:ةئبعتلا
.م°0٣ نم لقأإ ،ةفرغلإ ةرإرح ةجردب ظفحي:ظفحلا طورصش

(مليفلاب ةسسبلم صصإرقأإ)لورتاڤميسس
541/04 ،541/02 نيتاتصساڤميصس/تاربيفؤنيف
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TPP190000 ءإود  إذـــــه  نإإ
.تارصضحتــصسŸا نـم هÒــــغك سسـيل نكلو رصضحتـصسم ءاودـــلا
.رطـخلل كصضرـعي تاميلـعتلل اًفÓـخ هكÓهتـصساو ،كتـحصص ىلــع رـثؤؤي رصضحتـصسم ءاودـــلا
Ê’ديــصصلا تاميلـــعتو ،اهيلــع سصؤـصصنŸا لامعتــصس’ا ةــقيرطو بــيـبطلا ةــفصصو ةــقدب عـــبتا
.هررـصضو هعـفنو ءاودـلاب ناÒـبÿا امـه Ê’ديـصصلاو بــيـبطلاف .كـل اهفرـصص يذـلا

.كصسـفن ءاقـلت نم ةددحـŸا جÓـعلا ةدــم عـطقت’
.بــيـبطلا ةراصشتـصسا نودـب ءاودلا فرصص رركت ’

- 
-
-

-
-

لافطأ’ا يديأا لوانتم ‘ اًدبأا ةيودأ’ا كÎت’
 ( برـــــــــــــعلا ةــــــــــــلداـــيـصصلا داـــــــــــ–ا )                                                                                      ( برــــــــعلا ةـــــحـصصلا ءارزو سســـــلـ‹)

 :جاـــتنإإ
ةيروسس - هامحامراف هامح
 +٣٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :سسكاف  +١٤٩٣٧٦٨٣٣٣٦٩ :فتاه


