
 1986 -) مستحضراتنشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (

 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 ، شكلھ وعیاره دواءإسم ال

 ™د ریمیكِ 

 للتسریبلمحلول مركز ملغ مسحوق لتحضیر محلول  100

 إینفلیكسیمابملغ  100على كل قنینة تحتوي : المادة الفعالة وكمیتھا

 ملغ 100إینفلیكسیماب،  

Infliximab 100 mg 

بعض مركبات  فقرة "معلومات ھامة عن    2أنظر الفقرة    :المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في المستحضر
 . "معلومات إضافیة" 6الدواء" والفقرة  

النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا تحتوي ھذه    إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.
 توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

 . حتى ولو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضكللآخرین. فھو قد یضرھم  ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطیھ  صف  وُ 

ھذه البطاقة على معلومات ھامة حول بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر ریمیكد بطاقة تذكیر للمتعالج. تحتوي  
الأمان التي یتوجب علیك معرفتھا قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ ریمیكد والتصرف وفقھا. یجب قراءة بطاقة  
التذكیر للمتعالج والنشرة للمستھلك بتمعنّ قبل بدء إستعمال المستحضر. یجب حفظ البطاقة لقراءتھا ثانیة بتمعنّ  

 عند الحاجة. 

 

 سبة للكبار:بالن

إنتباھك، صادقت وزارة الصحة على إجراء تبدیل لمرة واحدة بین الدواء الأصلي وبین دواء مشابھ    -نلفت 

 .حیوي وبالعكس

تبدیل   أي  التبدیل.  الدواء ودلالة  عن  الطبیب توضیحاً  لك  یتم  بیوفر  أن  بیولوجي یجب  قِبلدواء   الطبیب  من 

ً ج. الإسم التجاري للدواء الذي یظھر في الوصفة الطبیة یجب أن یكون المعالِ  للإسم التجاري الذي یظھر  مشابھا
على علبة الدواء التي صرفت لك في الصیدلیة. في أي حالة من الشك، یجب التوجھ إلى الصیدلي أو إلى الطبیب 

 ج. المعالِ 

 بالنسبة للأطفال:

رة تتلقى الدواء في الصیدلیة، التأكد بأنك تتلقى نفس الدواء الذي وصفھ  نلفت إنتباھك، بأنھ من المھم في كل م
لك الطبیب المختص الذي یعالجك. إذا بدا الدواء الذي تلقیتھ مختلفاً عن ذلك الذي تتلقاه عادة أو أن تعلیمات 

الرجاء توجھ   تغیرت،  للمقدار   فوراً الإستعمال  تغییر  أو  تبدیل  الدواء الصحیح. أي  تلقیك  للتأكد من  للصیدلي 
  الطبیب المعالِج   من قِبلالدوائي للدواء الحاوي على إینفلیكسیماب (المادة الفعالة في الدواء) یجب أن یتم فقط  

 المختص.

  مشابھالطبیة، ھو    الرجاء تأكد من أن الإسم التجاري للمستحضر الذي وصفھ لك الطبیب المختص في الوصفة

 لإسم الدواء الذي تلقیتھ من الصیدلي.



 ) لأي غرض مخصص الدواء؟1

 : ) Crohn’s disease( مرض كرون لدى الكبار

لعلاج مرض كرون نشط، بدرجة خطورة متوسطة حتى شدیدة، لدى مرضى لم یستجیبوا لعلاج كامل ومناسب 
 المناعة.بواسطة كورتیكوستیروئیدات و/أو مثبطات لجھاز 

، لدى مرضى لم یستجیبوا لعلاج (Fistulizing Crohn’s disease)  المترافق بناسور  لعلاج مرض كرون
 تقلیدي كامل ومناسب.

 :مرض كرون لدى الأطفال

لدى   شدیدة  بدرجة  كرون  مرض  یشمل   6-17بعمر  أطفال  لعلاج  الذي  تقلیدي  لعلاج  یستجیبوا  لم  الذین  سنة 
موانع   لدیھم  أو  التحمل  على  قادرین  غیر  أنھم  أو  أولي،  غذائي  مناعیة، وعلاج  معدِّلات  كورتیكوستیروئیدات، 

 إستطباب لھذه العلاجات. 

 فحُص فقط بمشاركة علاج مثبط مناعي تقلیدي. ریمیكد 

 : )  spondylitisAnkylosing( الفقرات التصلبيإلتھاب 

إلتھابي   زائد لعلامات نشاطلدى مرضى لدیھم أعراض محوریة شدیدة، مستوى    الفقرات التصلبيلعلاج إلتھاب  
 والذین لم یستجیبوا بشكل كاف لعلاج تقلیدي. 

 :)Psoriatic arthritis( إلتھاب المفاصل الصدفي

تكن   لم  كبار  لدى  والمتقدم  النشط  الصدفي  المفاصل  إلتھاب  لعلاج  لعلاج  كافیة    DMARDsبـ  سابق  إستجابتھم 

)Disease-modifying antirheumatic drugs  بمشاركة میثوتریكسات أو لوحده لدى   ریمیكد ). یعطى
الأداء   من  ریمیكد   حسّن. لقد  میثوتریكساتـ  مرضى لیس بمقدروھم تحمل میثوتریكسات أو لدیھم موانع إستطباب ل

الوظیفي البدني لدى مرضى لدیھم إلتھاب مفاصل صدفي وقلل من وتیرة تقدم الضرر المحیطي للمفاصل، الذي 
 مرضى لدیھم نوع فرعي من مرض متعدد المفاصل المتناظر. یقاس بواسطة تصویر رنتچن لدى

 : )Rheumatoid arthritisإلتھاب المفاصل الروماتیزمي (

میثوتریكسات    ریمیكد  لدى مخصص  بمشاركة  البدني  الوظیفي  الأداء  ولتحسین  والأعراض  العلامات  لخفض 
بما في ذلك میثوتریكسات. لدى مرضى   DMARDsمرضى لدیھم مرض نشط، والذین لم یستجیبوا بشكل كاف لـ  

أخرى،    DMARDsبمیثوتریكسات أو بـواسطة    قبل ذلكیعانون من مرض متقدم، نشط وخطیر والذین لم یعالجوا  
 السكانیة. اتوتیرة تقدم الضرر في المفاصل، الذي یقاس بواسطة تصویر رنتچن لدى ھذه الفئ لوحظ إنخفاض في

 :)Psoriasis( الصدفیة

لعلاج مرض الصدفیة اللویحیة بدرجة خطورة متوسطة حتى شدیدة لدى كبار حیث أن علاج جھازي آخر، بما في 
 ، فشل أو لدیھم عدم تحمل أو موانع إستطباب لھذه العلاجات.PUVAذلك سیكلوسپورین، میثوتریكسات أو 

 : )Ulcerative colitisإلتھاب القولون التقرحي (

،  متوسطة حتى شدیدة لدى مرضى إلتھاب القولون التقرحي الذین لم یستجیبوا بشكل كافٍ لعلاج مرض نشط بدرجة  
 . AZA، أو MP-6أو لدیھم عدم تحمل أو موانع إستطباب لعلاج تقلیدي بما في ذلك كورتیكوستیروئیدات، 

 : إلتھاب القولون التقرحي لدى الأطفال

سنة الذین لم یستجیبوا بشكل   6-17لدى أطفال بعمر    لعلاج مرض إلتھاب القولون التقرحي النشط بدرجة شدیدة
 . AZA، أو MP-6، أو لدیھم عدم تحمل أو موانع إستطباب لعلاج تقلیدي یشمل كورتیكوستیروئیدات،كافٍ 

 TNF تنتمي المادة الفعالة إینفلیكسیماب لفصیلة مثبطات جھاز المناعة، حاجبات

ATC code: L04AB02 . 



على المادة الفعالة إینفلیكسیماب. إینفلیكسیماب عبارة عن ضد وحید النسیلة، نوع   ریمیكد یحتوي    العلاجیة:الفصیلة  
 ).TNF-α  )Tumour necrosis factorپروتین الذي یرتبط لھدف محدد في الجسم، المسمى 

لـ    ریمیكد یعمل   إنتقائي  إرتباط  یشترك    TNF-αبواسطة  إلتھ  TNF-αوحجب عملھ.  في في مسیرات  ابیة 
 الجسم حیث أن حجبھ یؤدي إلى تقلیل الإلتھاب في الجسم.

 )Rheumatoid arthritis( - إلتھاب المفاصل الروماتیزمي
إلتھاب المفاصل الروماتیزمي عبارة عن مرض إلتھابي في المفاصل. إذا كنت تعاني من إلتھاب مفاصل روماتیزمي 

، بمشاركة دواء إضافي ریمیكد ، ستتلقى  كافٍ نشط، ستعالج أولاً بأدویة أخرى. إذا لم تعمل ھذه الأدویة جیداً بشكل  
 یسمى میثوتریكسات من أجل:

 رض.تقلیل علامات وأعراض الم •

 إبطاء تضرر المفاصل. •

 تحسین الأداء الجسدي. •

 ) Psoriatic arthritis( -إلتھاب المفاصل الصدفي 
إن إلتھاب المفاصل الصدفي عبارة عن مرض إلتھابي في المفاصل الذي یترافق عادة بمرض الصدفیة. إذا كنت 

، ستتلقى كافٍ تعاني من إلتھاب مفاصل صدفي نشط، ستعالج أولاً بأدویة أخرى. إذا لم تعمل ھذه الأدویة جیداً بشكل  
 من أجل: ریمیكد 

 تقلیل علامات وأعراض المرض. •

 رر المفاصل.إبطاء تض •

 تحسین الأداء الجسدي. •

 ) Ankylosing spondylitis( - الفقرات التصلبيإلتھاب 
إلتھاب   التصلبيإن  إلتھاب    الفقرات  من  تعاني  كنت  إذا  الفقري.  العمود  في  إلتھابي  مرض  عن  الفقرات عبارة 

 من أجل: ریمیكد ، ستتلقى كافٍ ، ستعالج أولاً بأدویة أخرى، إذا لم تعمل ھذه الأدویة جیداً بشكل التصلبي

 تقلیل علامات وأعراض المرض. •

 تحسین الأداء الجسدي. •

 )Psoriasis( الصدفیة
إن الصدفیة عبارة عن مرض إلتھابي في الجلد. إذا كنت تعاني من صدفیة بدرجة متوسطة حتى شدیدة، ستعالج 

، كافٍ أولاً بأدویة أخرى أو تخضع لعلاج مثل العلاج بالضوء. إذا لم تعمل ھذه الأدویة أو العلاجات جیداً بشكل  
 لتقلیل علامات وأعراض المرض. ریمیكد ستتلقى 

 )Ulcerative colitis( - التقرحي  إلتھاب القولون
إن إلتھاب القولون التقرحي عبارة عن مرض إلتھابي في الأمعاء. إذا كنت تعاني من إلتھاب القولون التقرحي، 

 لعلاج المرض. ریمیكد ، ستتلقى كافٍ ستعالج أولاً بأدویة أخرى. إذا لم تعمل ھذه الأدویة جیداً بشكل 

 )Crohn’s disease(   - مرض كرون
مرض كرون عبارة عن مرض إلتھابي في الأمعاء. إذا كنت تعاني من مرض كرون، ستعالج أولاً بأدویة أخرى. 

 من أجل: ریمیكد ، ستتلقى  كافٍ إذا لم تعمل ھذه الأدویة جیداً بشكل 

 علاج مرض كرون نشط.  •

 أدویة أخرى أو عملیة جراحیة.تقلیل عدد النواسیر بین الأمعاء والجلد، التي لم تعالج بنجاح بواسطة  •



 ) قبل إستعمال الدواء2

 إذا: لدواءلا یجوز إستعمال ا

لقائمة   • الدواء.  یحتویھا  التي  المركبات الإضافیة  لكل واحد من  أو  إینفلیكسیماب  لـ  (ألیرجي)  كنت حساساً 
 . "معلومات إضافیة" 6المركبات الإضافیة، أنظر الفقرة 

 كنت حساساً لپروتینات من مصدر فأري.  •

 ). sepsis -مثل إلتھاب الرئتین أو خمج دموي (إنتان  ،كنت تعاني من السل أو من تلوث شدید آخر •

 كنت تعاني من قصور قلبي متوسط حتى شدید.  •

التي ذكرت أعلاه. إذا لم تكن متأكداً، راجع المفصلة  لا یجوز إستعمال ریمیكد إذا كنت تعاني من إحدى الحالات  
 الطبیب قبل أن تتلقى ریمیكد.

 بإستعمال الدواءتحذیرات خاصة تتعلق 

 للطبیب إذا كنت تعاني من الحالات التالیة: إحكِ ، ریمیكد قبل العلاج بـ 

 ریمیكد عولجت في الماضي بـ

 . ریمیكد   ـوالآن ستبدأ مجدداً علاجاً ب ریمیكد طبیب إذا تلقیت في الماضي علاجاً بـ ل ل إحكِ 

ك إحتمال أكبر لحدوث ردود فعل تحسسیة لأسبوعاً أو أكثر، فھنا  16لفترة    ریمیكد عن العلاج بـ    كان ھنالك توقفإذا  
 عندما تبدأ العلاج مجدداً. 

 تلوثات

 للطبیب إذا كنت تعاني من أي تلوث، حتى ولو كان تلوث بسیطاً جداً.   إحكِ ، ریمیكد قبل بدء العلاج بـ  •

للطبیب فیما إذا سكنت أو تجولت ذات مرة بمنطقة تشیع فیھا التلوثات التالیة:   إحكِ   ریمیكد قبل بدء العلاج بـ   •
مي  )، أو فطار برعCoccidioidomycosis)، داء الفطور الكوكسیدیة ( Histoplasmosisداء النوسجات (

)Blastomycosis  سبب الضرر للرئتین أو لأعضاء  تقد    التي  من الفطر). تلك التلوثات تنتج عن أنواع محددة
 أخرى في الجسم.

سنة وما فوق، فأنت    65. إذا كنت بعمر  ریمیكد أنت قد تعاني بسھولة أكبر من تلوثات خلال فترة العلاج بـ   •
 معرض لخطورة أكبر. 

، أو كائنات حیة  یمثا، جریات، فطراتڤیروس  اجمة عننتلك التلوثات قد تكون خطیرة وتشمل السل، تلوثات   •
 حیث قد تشكل خطراً على الحیاة.   )sepsis( الدم وإنتان البیئةأخرى في عضویة 

سخونة، سعال، علامات   . العلامات تشملریمیكد إذا كنت تعاني من علامات تلوث خلال العلاج بـ    اً الطبیب فور  بلَغّ
ساخن، جروح أو مشاكل بالأسنان. من الجائز أن یوصي الطبیب أحمر أو تشبھ الإنفلوإنزا، شعور عام سيء، جلد 

 بشكل مؤقت. ریمیكد بإیقاف العلاج بـ 

 السل

أو   مریضالسل أو إذا كنت على تماس قریب مع شخص  بذات مرة    مرضتطبیب إذا  لل  تحكمن المھم جداً أن   •
 سل. بال كان مریضاً في الماضي

، ریمیكد غ عن حالات للسل لدى متعالجین عولجوا بـ  كان لدیك سل. لقد بلُّ یقوم الطبیب بفحصك لرؤیة فیما إذا   •
التي   للمتعالج  التذكیرلا بل لدى مرضى قد عولجوا دوائیاً ضد السل. یدوّن الطبیب نتائج الفحوص في بطاقة  

 بحوزتك.

بأدویة ضد السل    طبیب یخشى من أنك معرض لخطورة الإصابة بالسل، فمن الجائز أن تتم معالجتكالإذا كان   •
 . ریمیكد إستعمال بقبل أن تبدأ 

. تلك العلامات تشمل سعال متواصل، إنخفاض ریمیكد إذا ظھرت علامات السل خلال العلاج بـ    اً الطبیب فور  بلَغّ
 الوزن، إرھاق، سخونة، تعرق لیلي.



 ) Bإلتھاب الكبد ( Bڤیروس الیرقان الڤیروسي من نوع 
 أو كنت كذلك في الماضي. Bطبیب إذا كنت حاملاً لإلتھاب الكبد لل  إحكِ ، ریمیكد قبل بدء العلاج بـ  •

 .Bطبیب إذا كنت تظن بأنك قد تكون معرضاً لخطورة العدوى بیرقان ڤیروسي من نوع ل ل إحكِ  •
 لدیك.  Bطبیب بفحص تواجد الیرقان الڤیروسي من نوع المن المفترض أن یقوم  •

 عالجین تلدى م  Bمن نوع    الڤیروسي  تفشي متجدد للیرقانقد یسبب    ریمیكد مثل    TNFإن العلاج بحاجبات   •

 قد یشكل خطراً على الحیاة في حالات معینة. وحاملین لھذا الڤیروس، 

 مشاكل قلبیة

 للطبیب إذا كنت تعاني من أیة مشاكل قلبیة، مثل قصور قلبي بسیط. إحكِ  •

 یرغب الطبیب بمراقبة وظائف قلبك بحرص. •

. ریمیكد إذا كنت تقاسي من أعراض جدیدة أو تفاقم أعراض حالیة لقصور القلب خلال العلاج بـ    اً الطبیب فور  بلَغّ

 تلك الأعراض تشمل ضیق تنفس أو إنتفاخ الرجلین.

 سرطان ولیمفوما

سرطان من  لطبیبك إذا كنت مریضاً أو إذا مرضت ذات مرة بـ لیمفوما (نوع    إحكِ ،  ریمیكد قبل بدء العلاج بـ   •
 سرطان. آخر من النوع  دم) أو بأي

ویعانون من المرض لفترة زمنیة طویلة، قد یكونون    ،إلتھاب مفاصل روماتیزمي شدید ب  مرضىالمتعالجون ال •
 معرضین لخطورة أكبر لتطویر لیمفوما.

معرضین لخطورة أكبر لتطویر لیمفوما أو سرطان من نوع    ایكونو  ریمیكد عالجین بـ  تإن الأطفال والكبار الم •
 آخر.

الذین   • المرضى  ذلك    TNFحاجبات  ب  عولجوابعض  في  المسمى   ریمیكد بما  لسرطان  نادراً  نوعاً  طوروا 
Hepatosplenic T-cell lymphoma. بعمر المراھقة أو    صبیةالغالبیة كانوا    ،من بین أولئك المرضى

رجال شبان وأغلبھم كان لدیھم مرض كرون أو إلتھاب القولون التقرحي. سرطان من ھذا النوع إنتھى عادة  
ً بالموت.     mercaptopurine-6أو    Azathioprineلذلك أدویة تحتوي على  أیضاً    تناولواكل المرضى    تقریبا

 .  TNFبالإضافة لحاجبات الــ 

بـ   • معینة لسرطان الجلد. إذا كنت تلاحظ تغیرّات في  إینفلیكسیمابلقد طوّر مرضى معینون عولجوا  ، أنواعاً 
   طبیب.ال  بلَغّ، ریمیكدأو أورام على الجلد أثناء أو بعد العلاج بـ   كجلد

لإلتھاب المفاصل الروماتیزمي تطور سرطان عنق الرحم. من    ریمیكد اللواتي عولجن بـ    النساءلدى بعض   •
بـ   للعلاج  یخضعن  اللواتي  النساء  لدى  الطبیب  یوصي  أن  عمر ریمیكد الجائز  تجاوزن  نساء  ذلك  في  بما   ،

 سنة، الخضوع بشكل دائم لفحوصات لوجود سرطان عنق الرحم.   60

 أمراض الرئتین أو التدخین بكثرة

إنسدادي مرض رئوي  یسمى  لطبیبك فیما إذا كنت تعاني من مرض رئوي    إحكِ ،  میكد ریقبل بدء العلاج بـ   •
 ) أو إذا كنت من المدخنین بكثرة. COPDمزمن (

  قد یكونوا ھم من المدخنین بكثرة،    ومرضى الذین المرضى الذین یعانون من مرض رئوي إنسدادي مزمن   •

 . ریمیكد العلاج بـ  خلالن لخطورة أكبر لتطویر سرطان یمعرض

 أمراض الجھاز العصبي 

العلاج   إحكِ  • بدء  قبل  العصبي  الجھاز  على  تؤثر  مشاكل  من  الماضي  في  عانیت  أو  تعاني  كنت  إذا  لطبیبك 
باریھ، إذا كنت تعاني من إختلاجات أو تم    -. تلك المشاكل تشمل التصلب المتعدد، متلازمة جیلیان  ریمیكد  بـ

 تشخیص إلتھاب عصب الرؤیة لدیك. 



بـ    اً الطبیب فور  بلَغّ العلاج  لمرض عصبي خلال  تغیرریمیكد إذا كنت تطور أعراضاً  العلامات تشمل  في   ات. 
 ر أو وخز بكل واحد من أجزاء الجسم.الرجلین، خد   وأالرؤیة، ضعف في الذراعین  

 ) نواسیرفتحات شاذة في الجلد (

 . ریمیكد قبل بدء العلاج بـ   )نواسیرشاذة في الجلد (فتحات الطبیب إذا كنت تعاني من  بلَغّ •

 اللقاحات 

 طبیب إذا تلقیت مؤخراً أو یتوجب علیك تلقي لقاح. ل ل إحكِ  •

،  ریمیكد بإمكانك تلقي لقاحات معینة خلال العلاج بـ    اللقاحات الموصى بھا.، علیك تلقي  ریمیكد قبل بدء العلاج بـ   •
 العلاج لكن لا یمكنك تلقي لقاحات حیة (لقاحات التي تحتوي على عامل ملوّث حي لكنھ مضعف) خلال فترة  

 تؤدي إلى تلوث. أن، لأنھا یمكن ریمیكد بـ 

خلال فترة الحمل، فإن رضیعك أیضاً قد یكون معرضاً لخطورة أكبر للإصابة بتلوث جراء   ریمیكد إذا تلقیت   •
وكامل اللقاحات من الحیاة  خلال السنة الأولى    BCG (Bacillus Calmette-Guérin)  لقاح حيتلقي  

رضیعك وأفراد آخرین من الطاقم   أطباءبعد الولادة. من المھم أن تبلغي  الأولى  أشھر    6خلال الـ  الحیة الأخرى  
بما    ،رضیع أي لقاحالخلال الحمل لكي یكون بإمكانھم التقریر متى یجب إعطاء    ریمیكد الطبي أنك إستعملت  

 (یسُتعمل لمنع مرض السل).  BCG لقاح الـ في ذلك لقاحات حیة مثل

 "الحمل، الإرضاع والخصوبة".لمعلومات إضافیة أنظري فقرة 

  إلى تلوث الذي من شأنھ أن یؤدي عامل علاجيالعلاج بواسطة 

  إدخال   (مثل  علاجي الذي من شأنھ أن یؤدي إلى تلوثعلاجاً بعامل  دد لك  حُ لطبیبك إذا تلقیت مؤخراً أو    إحكِ  •

BCG .(لمعالجة السرطان 

 عملیات جراحیة أو إجراءات سنیة

 لطبیبك إذا كنت مقدماً على إجتیاز عملیة جراحیة أو أي إجراء سني.  إحكِ  •

 .كالخاصة ب "التذكیر للمتعالجبطاقة "وأبرز  ریمیكد للطبیب الجراح أو لطبیب الأسنان بأنك تتعالج بـ  إحكِ  •

 مشاكل في الكبد

 مشاكل خطیرة في الكبد. ریمیكد تطورت لدى بعض المرضى الذین یتلقون  •

تشمل إصفرار الجلد التي  . أعراض  ریمیكد طبیب إذا لاحظت أعراضاً لمشاكل في الكبد خلال العلاج بـ  ل ل  فوراً   إحكِ 
 ي والعینین، بول بلون بني داكن، آلام أو إنتفاخ في الجانب الأیمن العلوي من البطن، آلام في المفاصل، طفح جلد

 أو سخونة. 

 تعداد منخفض للدم

وذلك    النزیفعلى وقف  تساعد  ینتج الجسم ما یكفي من خلایا الدم التي تساعد على محاربة التلوثات أو    قد لا •
 .ریمیكد لدى مرضى معینین یتلقون 

لا . علامات تشمل سخونة  ریمیكد أعراضاً لإنخفاض تعداد الدم خلال العلاج بـ    لدیك   وجدتإذا    فوراً طبیب  ال  بلَغّ
صغیرة حمراء أو بنفسجیة ناجمة عن نزف تحت الجلد أو   بقع، نزف، میل لحدوث كدمات بسھولة بالغة،  تزول

 . مظھر شاحب

 في الجھاز المناعي إضطراب

 لوپوس.  المسمىفي الجھاز المناعي  ضطرابأعراضاً لإ ریمیكد بـ  عالجونطور بعض المرضى الذین یت •

 ألم في المفصل  تشمل . العلاماتریمیكد طبیب إذا تطورت لدیك أعراض لوپوس خلال فترة العلاج بـ لل  فوراً  إحكِ 

 الخدین أو الذراعین.   فيطفح حساس للشمس  أو



 الأطفال والمراھقون

 :المعلومات أعلاه تخص أیضاً الأطفال والمراھقین. إضافة لذلك

مراھقین  اللأطفال والدى بعض  بما في ذلك أنواع شاذة، التي أدت أحیاناً إلى الموت وذلك  سرطان  تطور  لقد   •
  .ریمیكد مثل  TNFتلقوا حاجبات الذین 

 .ریمیكد بـ  متعالجینال لدى مزید من الأطفالتطورت تلوثات لقد بالمقارنة بالكبار،  •

 .ریمیكد یجب إعطاء الأطفال اللقاحات الموصى بھا قبل بدء العلاج بـ  •

، لكن لا یمكنھم تلقي لقاحات حیة خلال فترة ریمیكد بالإمكان إعطاء الأطفال لقاحات معینة خلال فترة العلاج بـ  
 العلاج.

ً إذا لم تكن   .ریمیكد قبل إستعمال إذا كان واحد أو أكثر مما وصف سابقاً ینطبق علیك، تحدث مع طبیبك  واثقا

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة 

قد تؤدي إلى أعراض . ھذه الأدویة  لعلاج مشاكلھمأدویة  حالیاً    یتناولونین بأمراض إلتھابیة  صابالمرضى المإن  
خلال فترة العلاج التي علیك مواصلة إستعمالھا  حول أي من الأدویة الأخرى  یقدم لك طبیبك الإستشارة  جانبیة.  

 .ریمیكد  بـ

بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة،   ،إذا كنت تستعمل أو إذا إستعملت مؤخراً أدویة أخرى
 بالأخص إذا كنت تستعمل:  لصیدلي عن ذلك.لللطبیب أو   إحكِ 

) وإلتھاب القولون التقرحي Crohn’s diseaseمرض كرون ( أدویة أخرى تستعملھا أو إستعملتھا مؤخراً لعلاج  
)Ulcerative colitis) إلتھاب المفاصل الروماتیزمي ،(Rheumatoid arthritis  الفقرات التصلبي )، إلتھاب 

)Ankylosing spondylitis) إلتھاب المفاصل الصدفي ،(Psoriatic arthritis) أو الصدفیة ،(Psoriasis  ،(
 ونباتات طبیة.ڤیتامینات ، مثل تصرف بدون وصفة طبیبأدویة أو 

 إذا كنت تستعمل إحدى الأدویة التالیة: للطبیب بالأخص إحكِ 

 أدویة تؤثر على الجھاز المناعي. •

 سویة مع كینیریت. ریمیكد كینیریت (أناكینرا). لا یجوز إستعمال  •

 سویة مع أورینسیا.  ریمیكد أورینسیا (أباتاسیپت). لا یجوز إستعمال  •

بلغي طبیب الرضیع أو    ،خلال فترة الحمل  ریمیكد . إذا إستعملت  ریمیكد لا یجوز تلقي لقاحات حیة خلال العلاج بـ  
 یع أیة لقاح.وذلك قبل أن یتلقى الرض  ریمیكد أفراد آخرین من الطاقم الطبي الذین یعالجون رضیعك بأنك إستعملت  

 . ریمیكد إذا لم تكن واثقاً فیما إذا ینطبق علیك ما دوّن أعلاه، إستشر الطبیب أو الصیدلي قبل إستعمال 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

للحمل.    تخططینبأنك حامل أو    تعتقدین،  مرضعة،  حاملاً إذا كنت    ریمیكد یجب إستشارة الطبیب قبل إستعمال   •
 خلال فترة الحمل أو الإرضاع فقط إذا إعتقد الطبیب بأن ذلك ضروریاً لك.   ریمیكد بالإمكان إستعمال 

أشھر بعد التوقف عن العلاج. إستشیري    6وخلال    ریمیكد یجب الإمتناع عن حصول حمل خلال فترة إستعمال   •
 طبیبك بخصوص إستعمال وسائل منع حمل خلال ھذه الفترة. 

   خلال الحمل، فإن رضیعك قد یكون بخطورة أكبر للإصابة بتلوث. ریمیكد یت إذا تلق •

  ك ل اإستعم  عنرضیعك وأفراد آخرین من الطاقم الطبي    أطباءمن المھم أن تبلغي    لقاح،قبل تلقي رضیعك أي   •
لمنع مرض السل)   الذي یعُطى(  BCGخلال فترة الحمل، فإن إعطاء لقاح    ریمیكد أثناء الحمل. إذا تلقیت    ریمیكد 

الوفاة. لا یجوز إعطاء   شھراً   12لرضیعك خلال   لتلوث مع إختلاطات خطیرة، تشمل  قد یؤدي  الولادة  من 
 6، ولا یجوز إعطاء كافة اللقاحات الحیة الأخرى خلال  الولادة  من  اً شھر  12 لمدة  BCG  رضیعك لقاح حي



 لمعلومات إضافیة أنظر فقرة "اللقاحات".   أشھر الأولى بعد الولادة، إلا إذا أوصى طبیب رضیعك خلاف ذلك.

خلال فترة  ریمیكد عولجن بـ  لنساءغ عن إنخفاض شدید في عدد خلایا الدم البیضاء لدى الرضع الذین ولدوا بلُّ  •
من سخونة مستمرة أو یعاني  رضیعك    كانوذلك إذا    فوراً . یجب مراجعة الطبیب الذي یعالج رضیعك  الحمل

 من تلوثات مستمرة. 

 السیاقة وإستعمال الماكنات

على قدرتك على السیاقة، إستعمال أدوات أو تشغیل ماكنات. إذا كنت تشعر بأنك   ریمیكد من غیر المحتمل أن یؤثر  
 ، فلا تقد، ولا تستعمل أدوات ولا تشغل الماكنات.ریمیكد العلاج بـ مرھق، لدیك دوار أو تشعر بسوء بعد تلقي 

 علومات ھامة عن بعض مركبات الدواءم

فعلیاً "خالٍ من الصودیوم".   أي أنھ) للمقدار الدوائي،  ملغ  23میلیمول صودیوم (  1على أقل من    ریمیكد یحتوي  
، یتم خلطھا بمحلول یحتوي على صودیوم. إستشر الطبیب إذا كنت متبعاً ریمیكد بالرغم من ذلك، قبل أن یعطى لك  

 لحمیة غذائیة فقیرة الصودیوم. 

 ) كیفیة إستعمال الدواء؟3

 الطبیب.یجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعلیمات 

 علیك الإستیضاح من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطریقة العلاج بالمستحضر. 

 طبیب أو ممرضة. من قِبل ریمیكد یعطى لك  -

 .الدواء للتسریبیقوم الطبیب أو الممرضة بتحضیر  -

، في الذراع عادة. بعد العلاج الثالث  لدیك  ساعتین) لأحد الأوردةعن  تزید  لك المحلول بالتسریب (لمدة    یعُطى -
 .المقدار الدوائي من ریمیكد لأكثر من ساعةأن یقرر إعطاء الطبیب  شأنمن 

 . بعد ذلكولمدة ساعة إلى ساعتین   ریمیكد علیك البقاء تحت المراقبة الطبیة خلال إعطاء   -

 .ریمیكد لـ  الإستجابة، بالوزن وببالمرضیحدد الطبیب المقدار الدوائي ووتیرة العلاج. یتعلق الأمر  -

 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ. 

 لا یجوز البلع.

 یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب.

 طرأ تحسن على حالتك الصحیة.لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبیب، حتى ولو 

 الإستعمال عند الأطفال: 

للأطفال لمعالجة داء كرون وإلتھاب القولون التقرحي فقط. على الأطفال أن یكونوا بعمر   ریمیكد بالإمكان إعطاء  
 سنین أو أكثر.  6

 : ریمیكدإذا تلقیت مقداراً دوائیاً أكبر من اللازم من 

 ممرضة أو طبیب، فمن غیر المحتمل أن تتلقى مقداراً دوائیاً أكبر من اللازم من   من قِبلنظراً لأن الدواء یعطى لك  

 ، غیر معروفة.ریمیكد الدواء. إن الأعراض الجانبیة المرتبطة بإعطاء مقدار دوائي أكبر من اللازم من 

 : ریمیكدإذا نسیت أو فوتّ إعطاء 

 في الموعد المحدد، قم بتحدید موعد جدید بأسرع ما یمكن.  الدواء إذا نسیت أو فوتّ إعطاء 

تستعمل    كل مرة   في  طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  یجب تشخیص  !العتمة  أدویة فيلا یجوز إستعمال  
 فیھا دواء. ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي.



 ) الأعراض الجانبیة4

بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض   لدىقد یسبب أعراضاً جانبیة    ریمیكد كما بكل دواء، إن إستعمال  
الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. غالبیة الأعراض الجانبیة ھي خفیفة حتى متوسطة. متعالجون معینون قد 
یعانون من أعراض جانبیة شدیدة وقد یحتاجون إلى علاج. من شأن الأعراض الجانبیة أن تظھر أیضاً بعد التوقف 

 .ریمیكد ج بـ عن العلا

 إلى الطبیب إذا لاحظت واحداً مما یلي: فوراً یجب التوجھ 

الذي قد یؤدي إلى صعوبة في  الأمر  مثل إنتفاخ الوجھ، الشفتین، الفم أو الحنجرة    علامات لرد فعل تحسسي: •
الیدین، الرجلین أو الكاحلین. بعض من ردود الفعل ھذه قد تكون    إنتفاخالبلع أو في التنفس، طفح جلدي، شرى،  

على الحیاة. یمكن أن یحدث رد فعل تحسسي خلال ساعتین من تلقي الحقنة أو لاحقاً.    خطراً خطیرة أو تشكل  
یوماً بعد تلقي الحقنة تشمل ألم عضلي، سخونة،   12أعراض إضافیة لرد الفعل التحسسي التي قد تحدث حتى  

 ي الفك أو في المفاصل، ألم حنجرة أو صداع.ألم ف

مثل إنزعاج أو ألم في الصدر، ألم في الذراع، آلام في البطن، ضیق في التنفس، قلق،   علامات لمشاكل قلبیة: •
سریع أو    بضأو ضربات في الصدر، ن  برجفانالشعور بدوخة، دوار، إغماء، تعرق، غثیان، تقیؤ، الشعور  

 .مینالقد راحتي بطيء وإنتفاخ 

، ضیق تنفس، أعراض تشبھ  مثل سخونة، إرھاق، سعال الذي قد یكون متواصلاً  علامات لتلوث (تشمل سل): •
الإنفلوإنزا، إنخفاض الوزن، تعرق لیلي، إسھال، جروح، تراكم قیح في الأمعاء أو حول فتحة الشرج (خراج)،  

 مشاكل في الأسنان أو الشعور بحرقة عند التبول.

الوزن، سخونة،   إنخفاض فياللیمفاویة،    الغدد التي تشمل لكنھا لا تقتصر على إنتفاخ    :محتملة لسرطان علامات   •
 كتل شاذة على الجلد، تغیرات في شامات أو في لون الجلد، نزف مھبلي غیر إعتیادي.

 مثل سعال، صعوبات تنفسیة أو ضغط في الصدر.  علامات لمشاكل في الرئتین: •

مثل علامات لسكتة (خدر أو ضعف مفاجئین   الجھاز العصبي (تشمل مشاكل في العینین):  علامات لمشاكل في •
أو في الرجل خاصة في جانب واحد من الجسم، إرتباك مفاجئ، صعوبة في النطق أو    الذراعفي الوجھ، في  

الفھم،   ال  صعوبةفي  فقدان  المشي، دوار،  العینین، صعوبة في  بكلتا  أو  الرؤیة في عین واحدة  أو  في  توازن 
التنسیق أو صداع شدید)، إختلاجات، وخز/خدر في أجزاء مختلفة من الجسم أو ضعف في الذراعین أو في 

 الرجلین، تغیرات في الرؤیة مثل إزدواج الرؤیة أو مشاكل أخرى في العینین. 

  ):Bلدیك في الماضي إلتھاب الكبد    كان  عندما  B  إلتھاب الكبدتلوث  علامات لمشاكل في الكبد (بما في ذلك   •

البطن، منطقة  العینین، بول بلون بني داكن، ألم أو إنتفاخ في الجانب الأیمن العلوي من    وأمثل إصفرار الجلد  
 م في المفصل، طفح في الجلد أو سخونة.أل

أو الذراعین  مثل ألم في المفصل أو طفح حساس للشمس على الخدین    علامات لإضطراب في الجھاز المناعي: •
 ).  sarcoidosis) أو سعال، ضیق في التنفس، سخونة أو طفح في الجلد (ذئبة - (لوپوس

حمراء أو بنفسجیة    بقعصابة بسھولة أكبر،  أو الإمثل سخونة مستمرة، نزف    علامات لتعداد منخفض للدم:  •
 .شاحب مظھرناجمة عن نزف تحت الجلد أو 

  أحیان متقاربة ھدف أو بقع دائریة، في  بال  مائلة للون الأحمر شبیھة  بقعمثل    الجلد:علامات لمشاكل خطیرة في   •

العلوي من    في مع حویصلات في وسطھا،   الفم، في  القسم  الجلد، تقرحات في  لتقشر  الجسم، مناطق واسعة 
مكن أن تنتشر  یالحنجرة، في الأنف، في الأعضاء التناسلیة وفي العینین أو نتوءات صغیرة ملیئة بالقیح التي  

 تترافق بسخونة. ھذه یمكن أنالجلدیة  ردود الفعلالجسم.  في

 للطبیب فوراً إذا لاحظت إحدى الأعراض المفصلة أعلاه.  إحكِ 



 لوحظت الأعراض الجانبیة التالیة عند إستعمال ریمیكد: 

 :مستعملینیمكن أن تظھر لدى أكثر من واحد من بین عشرة    -)  very commonأعراض جانبیة شائعة جداً (

 ألم بطن، غثیان •

 تلوث ڤیروسي مثل عقبولة أو إنفلوإنزا  •

 تلوث في الطرق التنفسیة العلویة مثل إلتھاب الجیوب •

 صداع  •

 أعراض جانبیة نتیجة التسریب  •

 ألم •

 :مستعملینیمكن أن تظھر لدى حتى واحد من بین عشرة  -) commonأعراض جانبیة شائعة (

 تغیرات في الأداء الوظیفي للكبد، إرتفاع إنزیمات الكبد (یتم تشخیصھ بفحص الدم) •

 أو إلتھاب الرئتین  (bronchitis)تلوث في الرئتین أو الصدر مثل إلتھاب القصبات  •

 الصدرصعوبة في التنفس أو آلام عند التنفس، ألم في  •

 نزف في البطن أو في المعي، إسھال، مشاكل ھضمیة، حرقان، إمساك •

 جاف شرى، طفح حاك أو جلد  •

 مشاكل في التوازن أو الشعور بدوار  •

 سخونة، زیادة التعرق  •

 مشاكل في جریان الدم مثل ضغط دم منخفض أو مرتفع  •

 (تورد)  وأحمر ، ھبات الحر أو رعاف، جلد ساخنكدمات •

 الشعور بتعب أو ضعف •

 تلوث جرثومي مثل خمج دموي، خراج أو تلوث الجلد (إلتھاب النسیج الخلوي) •

 تلوث في الجلد ناجم عن فطریات •

 مشاكل في الدم مثل فقر الدم أو تعداد منخفض لخلایا الدم البیضاء   •

 إنتفاخ الغدد اللمفاویة •

 إكتئاب، مشاكل في النوم •

 ل إحمرار العینین وتلوثاتمشاكل بالعینین، تشم •

 أو ضربات قلب )tachycardia(  نظم قلب سریع •

 في الظھر وأألم في المفاصل، في العضلات  •

 تلوث في المسالك البولیة •

 )، مشاكل في الجلد مثل إكزیما وتساقط شعرPsoriasisصدفیة ( •

 حكةأو ردود فعل بموضع الحقن مثل ألم، إنتفاخ، إحمرار  •

 قشعریرة، تراكم سوائل من تحت الجلد الذي یسبب الإنتفاخ  •

 خدر أو الشعور بوخز •

 :مستعمل 100یمكن أن تظھر لدى حتى واحد من بین  -) uncommonأعراض جانبیة غیر شائعة (

 نقص في تزوید الدم، إنتفاخ الأوردة  •

 كدمات أو ) hematomaتراكم دم خارج الأوعیة الدمویة ( •

إنتفاخ الشفتین أو سماكة الجلد، أو لون شاذ للجلد أو  مشاكل في الجلد مثل حویصلات، ثآلیل،   • إصطباغ، أو 
 حراشف وتقشرإحمرار الجلد مع 



تحسسی  ود رد  • فعل   ة شدید   ةفعل  رد  (لوپوس)،  ذئبة  المسمى  المناعي  الجھاز  في  إضطراب  تأقیة)،  (صدمة 
 تحسسي لپروتینات غریبة  

 زمن شفاء أطول للجروح  •

 المرارة، ضرر للكبد كیس إنتفاخ الكبد (إلتھاب الكبد) أو  •

 شرود الذھن، سخط، إرتباك، عصبیة  •

 إنتفاخ العینین أو شحات العین تدني الرؤیة، أو مشاكل في العینین تشمل تشوش الرؤیة  •

 قصور قلبي جدید أو تفاقم قصور القلب الحالي، نظم قلب بطيء  •

 إغماء •

 إختلاجات، مشاكل عصبیة •

 أو تقلصات بطنیةفي البطن ثقب في الأمعاء أو إنسداد الأمعاء، ألم  •

 إنتفاخ البنكریاس (إلتھاب البنكریاس) •

 أو تلوث فطري في الأظافر  المبیضاتمثل  ةفطری اتتلوث •

 مشاكل في الرئة (مثل وذمة) •

 (إنصباب جنبي)  سوائل حول الرئةتراكم  •

 في التنفس  ةالھوائي في الرئتین الذي یؤدي إلى صعوب المجرىتضیق  •

ب التنفس (إلتھا  أثناءأكثر    یتم الشعور بھالرئتین، الذي یؤدي إلى آلام حادة في الصدر التي  ا  مخاطیةإلتھاب   •
 الجنبة)

 مرض السل •

 في الكلى اتتلوث •

 بیضاءالدم الكریات  كثرة تعداد منخفض للصفیحات الدمویة،  •

 في المھبل اتتلوث •

 ذاتیة اً نتائج فحوص دم التي تبدي أضداد  •

 تغیرات في نسب الكولسترول والشحوم في الدم •

 :مستعمل  1,000یمكن أن تظھر لدى حتى واحد من بین  -) rareأعراض جانبیة نادرة (

 نوع لسرطان دم (لیمفوما)  •

•  ً  مثل تضیق الأوعیة الدمویة   ،الدم جھاز، مشاكل في تزوید الجسم بالأوكسجین من الدم لیس كافیا

 إلتھاب السحایا الدماغیة •

 تلوث نتیجة ضعف الجھاز المناعي •

 إذا كان لدیك مثل ھذا التلوث في الماضي ، B (Hepatitis B infection) عڤیروسي من نوتلوث  •

 مشكلة في الجھاز المناعي (إلتھاب الكبد المناعي الذاتي)  عنإلتھاب في الكبد الناجم  •

 مشكلة في الكبد التي تؤدي إلى إصفرار الجلد أو العینین (یرقان)  •

 للأنسجة  شاذ إنتفاخ أو تضخم   •

 الذي قد یؤدي إلى فقدان الوعي وقد یشكل خطراً على الحیاة (صدمة إستھدافیة)  شدید رد فعل تحسسي  •

 إنتفاخ أوعیة دمویة صغیرة (إلتھاب وعائي)  •

 مشاكل في الجھاز المناعي قد تؤثر على الرئتین، الجلد والغدد اللمفاویة (مثل السركویدیة) •

 عل إلتھابي (آفات ورمیة حبیبیة) تجمع خلایا الجھاز المناعي جراء رد ف •

 لا مبالاة  •

جونسون   -، متلازمة ستیڤنس  ) (Toxic epidermal necrolysis  مرض لایل   مشاكل جلدیة خطیرة مثل •



 Acute generalised exanthematous pustulosis وـ

شبیھة بالحزاز ، ردود فعل  )erythema multiforme(  مشاكل جلدیة أخرى مثل حمامى متعددة الأشكال •
)Lichenoid reactions  شبیھة  رمادیة    -بنفسجي حاك و/أو خطوط بیضاء    -  مائل للأحمر) (طفح جلدي

  )دمامل( boilsمخاطیة)، حویصلات وتقشر الجلد أو ال الأغشیةعلى بالخیط 
• ) الشوكي  النخاع  إلتھاب  مثل  العصبي  الجھاز  في  یشبھ  )،  Transverse myelitisمشاكل خطیرة  مرض 

 باریھ  -متلازمة جیلیان وإلتھاب عصب الرؤیة التصلب المتعدد، 

 إلتھاب في العین الذي قد یؤدي إلى حدوث تغیرات في الرؤیة بما في ذلك عمى  •

 )Pericardial effusionسائل في أغشیة القلب ( •
 مشاكل خطیرة في الرئتین (مثل مرض رئوي خلالي) •

 لسرطان جلد) میلانوما (نوع  •

 سرطان عنق الرحم •

 تعداد منخفض للدم، بما في ذلك إنخفاض شدید في عدد خلایا الدم البیضاء •

 حمراء أو بنفسجیة ناجمة عن نزف تحت الجلدصغیرة  بقع •

 "، الذي ھو جزء من الجھاز المناعيالمتمم النظام" ىقیم غیر سلیمة لپروتین في الدم المسم •

 لا یمكن تحدید الوتیرة من المعلومات المتوفرة:  - شیوعھا غیر معروفأعراض جانبیة 

 سرطان لدى الأطفال والكبار  •

 T-cell (Hepatosplenic)نسرطان دم نادر یظھر بالأخص لدى فتیان بعمر المراھقة أو رجال شبا •
lymphoma 

 كبدي قصور •

 (نوع لسرطان جلد)  سرطان خلایا میركل •

 8)، سرطان نادر یتعلق بتلوث ڤیروس الھرپس البشري Kaposi’s sarcomaإسم كابوزي (ساركوما على  •

)human herpes virus 8 ساركوما على إسم كابوزي .( ً  على شكل آفات بنفسجیة على الجلد.  تظھر غالبا

 (تبدو كطفح جلدي یترافق بضعف عضلي)  Dermatomyositisتفاقم حالة تسمى إلتھاب الجلد والعضلات  •

 نوبة قلبیة •

 سكتة •

 أو خلال ساعتین من التسریب  أثناءفقدان مؤقت للرؤیة  •

 تلوث ناتج عن لقاح حي بسبب جھاز مناعي مضعف •

 أعراض جانبیة إضافیة لدى الأطفال والمراھقین

لعلاج داء كرون مقارنة بالكبار   ریمیكد   تلقوالقد لوحظت إختلافات معینة في الأعراض الجانبیة لدى الأطفال الذین  
أكثر لدى الأطفال ھي: نسبة منخفضة لخلایا   ظھرت. الأعراض الجانبیة التي  كرون  مرضل  ریمیكد   تلقواالذین  

لخلایا الدم البیضاء (قلة الكریات البیض)، إحمرار أو   عامةالدم الحمراء (فقر دم)، دم في البراز، نسبة منخفضة  
تورد، تلوثات ڤیروسیة، نسب منخفضة لخلایا الدم البیضاء التي تحارب التلوثات (قلة العدلات)، كسور في العظام، 

 . ةالتنفسی في الطرقتلوثات جرثومیة، ردود فعل تحسسیة 

الأعراض الجانبیة، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في ھذه إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى  
 النشرة، علیك إستشارة الطبیب.

 :التبلیغ عن أعراض جانبیة

تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب "بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط  



) الذي یوجھك إلى www.health.gov.ilالموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (  "علاج دوائي
 النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط:  

https://sideeffects.health.gov.il 
 ) كیفیة تخزین الدواء؟ 5

 أفراد الطاقم الطبي في المستشفى أو في العیادة.  من قِبل ریمیكد یتم تخزین  غالباً  •

  التسمم!  یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في   مكان مغلق بعیداً   عن متناول أیدي  ومجال رؤیة  الأطفال تجنب  •
  التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.لا تسببو/أو الرضع، وبذلك تتفادى التسمم . 

) الذي یظھر على ظھر العلبة. یشیر تاریخ  exp. dateلا یجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة ( •
 إنقضاء الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.

 درجة مئویة).  2-8یجب التخزین في البراد ( •

اعات من التحضیر). إذا تم س  3(خلال    أسرع ما یمكنالذي تم تحضیره للتسریب ب  ریمیكد إستعمال  ب  وصىی •
لمدة   )درجات مئویة  2-8بین  (تحضیر المحلول في بیئة خالیة من الجراثیم، فبالإمكان حفظ المحلول في البراد،  

 ساعة. لا یجوز إستعمال المحلول إذا تغیر لونھ أو إذا وجد فیھ جزیئات.  24

 ) معلومات إضافیة:6

 الفعالة أیضاً على:یحتوي الدواء بالإضافة للمادة 

Sucrose, dibasic sodium phosphate dihydrate, monobasic sodium 
phosphate monohydrate, polysorbate 80  

 :كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة

للتسریب. المسحوق مركز لمحلول  ضمن قنینة زجاجیة التي تحتوي على مسحوق لتحضیر محلول    ریمیكد یسوق  
 على شكل كرات بیضاء جففت بالتجمید.

 بكل علبة قنینة واحدة. 

 .، لایدن، ھولندا233، 101إینستیویچ  المنتج: یانسن بیولوجیكس بي. ڤي، 

  - سي ھیلث كیر م.ض .، كیبوتس شفاییم،  6099000، إسرائیل.جیي  صاحب الإمتیاز:

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة. 2023 الثانيتم إعدادھا في كانون 

 رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:

137-18-29865-05. 

من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 
 لكلا الجنسین. 

Instructions for use and handling – reconstitution, dilution and 
administration 

1. Calculate the dose and the number of Remicade vials needed. Each 
Remicade vial contains 100 mg infliximab. Calculate the total volume of 
reconstituted Remicade solution required. 

2. Under aseptic conditions, reconstitute each Remicade vial with 10 ml of 
water for injections, using a syringe equipped with a 21-gauge (0.8 mm) 
or smaller needle. Remove flip-top from the vial and wipe the top with a 



70% alcohol swab. Insert the syringe needle into the vial through the 
centre of the rubber stopper and direct the stream of water for injections 
to the glass wall of the vial. Gently swirl the solution by rotating the vial 
to dissolve the lyophilised powder. Avoid prolonged or vigorous agitation. 
DO NOT SHAKE. Foaming of the solution on reconstitution is not unusual. 
Allow the reconstituted solution to stand for 5 minutes. Check that the 
solution is colourless to light yellow and opalescent. The solution may 
develop a few fine translucent particles, as infliximab is a protein. Do not 
use if opaque particles, discolouration, or other foreign particles are 
present. 

3. Dilute the total volume of the reconstituted Remicade solution dose to 
250 ml with sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion. Do not 
dilute the reconstituted Remicade solution with any other diluent. The 
dilution can be accomplished by withdrawing a volume of the sodium 
chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion from the 250 ml glass bottle 
or infusion bag equal to the volume of reconstituted Remicade. Slowly 
add the total volume of reconstituted Remicade solution to the 250 ml 
infusion bottle or bag. Gently mix. For volumes greater than 250 ml, either 
use a larger infusion bag (e.g., 500 ml, 1000 ml) or use multiple 250 ml 

infusion bags to ensure that the concentration of the infusion solution 
does not exceed 4 mg/ml. If stored refrigerated after reconstitution and 
dilution, the infusion solution must be allowed to equilibrate at room 
temperature to 25°C for 3 hours prior to Step 4 (infusion).  

4. Administer the infusion solution over a period of not less than the infusion 
time recommended. Use only an infusion set with an in-line, sterile, 
non-pyrogenic, low protein-binding filter (pore size 1.2 micrometre or 
less). Since no preservative is present, it is recommended that the 
administration of the solution for infusion is to be started as soon as 
possible and within 3 hours of reconstitution and dilution. If not used 
immediately, in use storage times and conditions prior to use are the 
responsibility of the user and would normally not be longer than 24 hours 

at 2°C-8°C, unless reconstitution/dilution has been taken place in 
controlled and validated aseptic conditions. Do not store any unused 
portion of the infusion solution for reuse. 

5. No physical biochemical compatibility studies have been conducted to 
evaluate the co-administration of Remicade with other agents. Do not 
infuse Remicade concomitantly in the same intravenous line with other 
agents. 



6. Visually inspect Remicade for particulate matter or discolouration prior to 
administration. Do not use if visibly opaque particles, discolouration or 
foreign particles are observed. 

7. Any unused product or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements. 
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