
 )Ε΍ήπمستح( ΔلΪيμل΍ ΔϤψجب أنϮϤك بϠϬستϤϠل Γήθ1986 -ن 
 يس˷΍ ϕϮل΍ϭΪء بϮϤجب ϭصΒρ Δϔيب فϘط 

 مϠغ/مϠل ϜTM 10ڤايϠيت  

 مϠغ/مϠل ϜTM 90ڤايϠيت  
 مϝϮϠΤ لϘΤϠن 

 Δلفعال΍ ΓΩاϤل΍ 
( ΏΎمΎΘيسϠϜ˶هي ت ΔلΎόϔل΍ ΓΩΎϤل΍teclistamab.) 

 يϠيΎڤϜل 10 تϠغ/مϠم   -مΠΤب ΔϨيϨ3ق  ϰϠع ϱϮΘΤل تϠ30م  ΏΎمΎΘيسϠϜ˶غ تϠم 
 يϠيΎڤϜل  90 تϠغ/مϠم  -مΠΤب ΔϨيϨ1.7ق  ϰϠع ϱϮΘΤل تϠ153م  ΏΎمΎΘيسϠϜ˶غ تϠم 

  ΓήϘϔل΍  ήψأن  :ήπΤΘسϤل΍ في   ΔسيΎسΤل΍  Ε΍ΪلϮمϭ ΔلΎόϔل΍  ήغي Ω΍ϮϤل΍2    ΪϨب"  ΕΎΒكήض مόعن ب ΔمΎه ΕΎمϮϠόم
 . "مϮϠόمΕΎ ·ضΎفي΍ϭ6 "Δل΍"  ΓήϘϔل΍ϭΪء

ل΍ϭΪϠء. ·ستعϤالك  قΒل  نϬايتϬا   ϰحت بتϤعن   Γήθلن΍ ΍ل΍ϭΪء.   ·قήأ  عن   ΓΰجϮم  ΕΎمϮϠόم  ϰϠع  ΓήθϨل΍  ϩάه  ϱϮΘΤت
΍Ϋ·  .ليΪيμل΍ ϭيب أΒτل΍ جع΍έ ،ΔفيΎض· ΔϠΌيك أسΪل ΕήفϮت 

όك. لا تϠء من أج΍ϭΪل΍ ΍άصف هϭ˵ ˶τΔϬبΎθم ΔيΒτل΍ مϬΘلΎح ϥلك أ ΍Ϊب Ϯلϭ ϰΘهم حήπي Ϊق ϮϬين. فήك ه ل϶خΘلΎΤل. 

 ،ΓήθϨل΍ ϰل· ΔفΎلإضΎبήفϮΘت  ήπΤΘسϤϠيلϠيΎڤϜلج. تΎόΘϤϠل ϥΎمϷ΍ ϝϮح ΕΎمϮϠόم ΔقΎτب 
  ΕΎمϮϠόم ϰϠع ΔقΎτΒل΍ ϩάه ϱϮΘΤتΔمΎي    هΘل΍ ،ϥΎمϷ΍ ϝϮجبحϮΘيك    يϠع،ΎϬΘفήόم    Νلاόل΍ ءΎϨأثϭ Νلاόل΍ ءΪل بΒق

. يΠب ق΍ήءΓ بΎτق΍ ΔلϮϠόϤمΕΎ حϷ΍ ϝϮمϥΎ لΎόΘϤϠلج ΍ϭلΓήθϨ لϤϠسϠϬΘك بόϤΘن قΒل ΍ϭلήμΘف ϭفΎϬϘ  تϜڤΎيϠيبـ  
 ΔقΎτΒل΍ ظϔب حΠي .ήπΤΘسϤل΍ ϝΎϤόΘء ·سΪعتبΩ ΍Ϋ· ΔنيΎن ثόϤΘب ΎϬءت΍ήϘل  .ΔجΎΤل΍ 

 ؟لأϱ غνή مμΨص ΍ل΍ϭΪء .1
΍لήϤضϰ    تϜڤΎيϠي  Νلاόل  ΩήϔϨم  ήπΤΘسϤل كϤόΘ˵يسέΎΒϜل΍  (  ΩΪόΘϤل΍  ϱϮϘ˶Ϩل΍  ϡέϮلΎب ΍ل΍  έήϜΘϤلΎϤيϮϠم΍ΎلΎμϤبين   )

΍لΪ˶όϤلا΍ ΕلΎϨϤعيΔ، مΒΜط    فμي΍ϭΔϠل΍ ،ϡϭΎϘϤلάين ت΍ϮϘϠ عϷ΍ ϰϠقل ثلاΙ علاجΕΎ سΎبΔϘ، بΎϤ في Ϋلك مسήπΤΘ من  
 ϡϭίΎتيϭήپϠلΩΎπجسم مϭ Ϊض CD38 .ήخيϷ΍ Νلاόل΍ ϝخلا νήϤل΍ في ًΎمΪϘت ΍ϭήϬυأ Ϊقϭ 

ΔϠيμلف΍  :Δلعلاجي΍  Ω΍Ϊأض    ΔϠسيϨل΍  ΔيΩΎأح  ϯήأخΩ΍Ϊأضϭ  ( ل΍ϭΪϠء   ΔϘفήمantibody drug conjugates  ،)
L01FX24 . 

 ؟تϜڤΎيϠيكيف يϤόل 
، ϭهϮ نωϮ من ΍لپϭήتين ΍لϱά تم تϤμيϤه لήόΘϠف عϰϠ أه΍Ϊف مόيΔϨ في ΍لΠسم ΍ϭلإέتρΎΒ  جسم مΩΎπهϮ    تϜڤΎيϠي

.ΎϬي  بϠيΎڤϜت  Ϊج˷ه ضϮل   مΒϘΘسϤل΍  BCMA  (B cell maturation antigen)   ΎلايΨل΍ ΍لϮϤجΩϮ عϰϠ سτح 
ϭ ،ΩΪόΘϤل΍ ϱϮϘ˶Ϩل΍ ϡέϮϠل ΔنيΎρήلس΍Ϊج˷ه ضϮل  م˶ΒϘΘسϤل΍  CD3  (cluster of differentiation 3)   ΩϮجϮϤل΍

  Ύخلاي ΓΎϤ˷سϤ˵ل΍ عيΎϨϤل΍ ίΎϬΠل΍ Ύح خلايτس ϰϠعT  من ΎϬΒيήϘتϭ ΎلايΨل΍ كϠΘب ρΎΒتέلإ΍ ϝء من خلا΍ϭΪل΍ ϩάل هϤόي .
 ΔنيΎρήلس΍ ΎلايΨل΍ ήميΪعي من تΎϨϤل΍ ίΎϬΠل΍ نϜϤΘيث يΤض، بόΒل΍ ΎϬπόلب.ΩΪόΘϤل΍ ϱϮϘ˶Ϩل΍ ϡέϮϠ 

 قΒل ·ستعϤا΍ ϝل΍ϭΪء .2
:΍Ϋ· ء΍ϭΪل΍ ϝاϤستع· ίϮلا يج 



 ΓήϘϔل΍ ήψأن( ء΍ϭΪل΍ ΎϬيϮΘΤي يΘل΍ ΔفيΎلإض΍ ΕΎΒكήϤل΍ من Ϊح΍ϭ لϜل ϭأ ΔلΎόϔل΍ ΓΩΎϤϠل )جيήألي( ًΎسΎت حسϨ6ك.) 

 ϭك أΒيΒρ مع ΙΪΤجي(، تήألي( ًΎسΎت حسϨك ΍Ϋ· ًΎϘث΍ϭ نϜلم ت ϝΎفي حΔضήϤϤل΍  يϘϠل تΒيقϠيΎڤϜت. 

 تحάيΕ΍ή خاصΔ تتعϠق بإستعϤا΍ ϝل΍ϭΪء
 خلاϷ΍ ϝش΍ ήϬلسϷ΍ ΔΘخيΓή.  ·خΘلاΝكϨت قΪ عΎنيت من سΩ ΔΘϜمΎغيΔ أϭ من    ·حك  لΒτϠيب ·΍Ϋ  تϜڤايϠيقΒل ΍لعلاΝ بـ  

 ΍ϭلϠقاحاΕ  تϜڤايϠي
ً ·΍Ϋ كϨت قΪ تϘϠيت  ήضϤΔلϤϠ·حك˶ لΒτيΒك أϭ  تϜڤΎيϠيقΒل ΍لόلاΝ بـ  ΎحΎϘت  لϨك ΍Ϋ· ϭأ ً΍ήخΆمϰϠلاً عΒϘي  مϘϠتΡΎϘل. 
 أسΎبيع بϭ4  .ϩΪόحϰΘ  تϜڤΎيϠيأسΎبيع قΒل ΍لόلاΝ بـ  ΍4لΤيΔ بΪء΍ً من  ΍لΎϘϠحΕΎلا يίϮΠ تϘϠي 

 τΨي΍.ΓήلجانΒي΍ Δلعν΍ή للأ·نتΒه 
 ΍لأع΍ ν΍ήلتاليΔ: ·ح΍Ϋ·ϯΪ كنت تعاني من  ف΍   ΍έϮلήϤϤضΒρΔيΒك أϭ  بϠّغ
(. مΘلاίمΔ ·ف΍ ί΍ήلسيϮΘكيΕΎϨ هي CRS Ωέـ "مΘلاίمΔ ·ف΍ ί΍ήلسيϮΘكيΕΎϨ" ) بعلامΕΎ لإض΍ Ώ΍ήτلϭήόϤف   ●

΄عν΍ή مΜل سϮΨنΔ، قήόθيΓή، غΜيϥΎ، صω΍Ϊ، نψم قϠب سήيع، شέϮό بΎلέ΍ϭΪ  بفόل مΎϨعي خτيή ي΍ήΘفق  
 ϭصϮόبΔ في ΍لϔϨΘس. 

●   έϮόش ،ϙΎΒتέلإΎب έϮόل شϤθت ν΍ήعϷ΍ .يΒμόل΍ ίΎϬΠل΍ ϰϠع Ε΍ήنيت΄ثيΪΘب    .ΔبΎΘϜل΍ في ΔبϮόص ϭأ ΔψϘلي΍
  ΕΎعلام ϥϮϜت Ϊق ν΍ήعϷ΍ ϩάض هόعي  لبΎϨل مόف ΩήΩΎح   ΎلايΨلΎب ΔτΒتήϤل΍ ΔيΒμόل΍ ΔيϤلس΍ ΔمίلاΘم" ϰϤيس

( "ΔلΎόϔل΍ ΔعيΎϨϤل΍ICANS  .) 
● .ΙϮϠت ΙϭΪΤل ν΍ήأعϭ ΕΎعلام 

 ΍لόلام΍ ΕΎلάϤكΓέϮ أعلاϩ. ·ح΍Ϋ·ϯΪ كϨت تلاحظ  ήϤϤΔض΍لΒρيΒك أϭ بϠ˷غ 

 ϥϮهق΍ήϤل΍ϭ ϝفاρلأ΍ 
 سΔϨ.  18للأϝΎϔρ أϭ ل΍ήϤϠهϘين ϥϭΩ عήϤ  تϜڤΎيϠيلا يίϮΠ ·عΎτء 

ΔتابعϤل΍ϭ ιϮلفح΍ 
، تΙϮϠ كϥΎعلامΕΎ ل΍Ϋ· .ΙϮϠΘ كϨت تΎόني من أϱ    لΨθΘيص ϭج΍   ΩϮلϡΪسيΤϔص ΒρيΒك تΩ΍Ϊό    ،تϜڤايϠيقΒل تϠقي  

 . بΎلإضΎفΔ ·لΫ ϰلك، سيΘ΄كΒρ ΪيΒك م΍Ϋ· ΎϤ كϨت˶ حΎملاً أϭ مήضΔό.تϜڤΎيϠيفسيΘم علاجه قΒل بΪء تϘϠيك لـ 

بϜθل مψΘϨم،   ΍لϡΪ أعν΍ή جΎنΒيΔ. سيΤϔص ΒρيΒك تΩ΍Ϊό    لΨθΘيص  بΘόكΎبΘϤسيΒρ ϡϮϘيΒك    ،تϜڤايϠيأثناء ΍لعلاΝ بـ  
 خلاي΍ Ύلϭ ϡΪغيήهΎ من مήك΍ ΕΎΒلϡΪ. عΩΪحيث من ΍لΎΠئΰ حΙϭΪ ·نνΎϔΨ في 

Εخلا΍Ϊلت΍/ΔيϭΩلأ΍ بين Εلتفاعلا΍ 
مΆخ΍ή  أϭΩيΔ أخϯή، بϤا في Ϋلك أϭΩيΔ بϭ ϥϭΪصفΒρ Δيϭ Δ·ضافاΕ غ΍άئيΔ،   ·ستعϠϤت أ΍Ϋ· ϭ    تستعϤل ·΍Ϋ كنت  

 μϠيΪلي عن Ϋلك.للΒτϠيب أϭ  ·حك  

  ωضاέلإ΍ϭ لϤلح΍ 
 ϥΎك ΍Ϋ· Ύم ًΎفϭήόيليس مϠيΎڤϜت  ϥΎك ΍Ϋ· ϭين أϨΠل΍ ϰϠع ήثΆليϘΘϨي .ϡϷ΍ يبϠح ϰل· 

 مϮϠόمΕΎ لϨϠسΎء ب΍ ϥ΄θلϤΤل
 ·΍Ϋ كϨت˶ حΎملاً، تϨψين أنك˶ قΪ تϮϜنين حΎملاً أϭ تττΨين لϤΤϠل.   تϜڤΎيϠيقΒل تϘϠي  ΍لήϤϤضΒρΔيΒك أϭ  بϠغ˷ي
  ΍Ϋ· ًملاΎت حΤΒء،    أص΍ϭΪل΍ ΍άϬب Νلاόل΍ ءΎϨغ˷يأثϠب    ϭك أΒيΒρΔضήϤϤل΍   ً΍έϮط  فΒتήي. يϠيΎڤϜلين    تϮبϮϠچΎمΎص چϘϨب

(  ϡΪل΍hypogammaglobulinaemia  ييمϘت في   ήψϨل΍ ل΍ά يΠب  حΪيΜي   ل΍Δ  ϯΪلΎϨϤعي   ΍ΕΎلچϮϠبϮليϨ  نسب(، 
ΓΩلاϮل΍  ΕΎϬنللأمΠلϮيبـ  عϠيΎڤϜت. 



 مϮϠόمΕΎ لήϠجϝΎ ب΍ ϥ΄θلϤΤل
 .فΒρ ً΍έϮيΒك  بϠ˷غ·΍Ϋ حΙΪ حϤل لϯΪ شήيΘϜك أثΎϨء علاجك ب΍ ΍άϬل΍ϭΪء، 

 ΍لΕ΍έΩΎϘ ع΍ ϰϠلϤΤل مϮϠόمΕΎ لϨϠسΎء  - ϭسΎئل مϨع ΍لϤΤل
  ΓΪϤلϭ Νلاόل΍ ءΎϨأث ΔόجΎل نϤع حϨئل مΎسϭ ϝΎϤόΘيك˶ ·سϠب عΠل، فيϤΤل΍ ϰϠع ΓέΩΎت˶ قϨك ΍Ϋ·5   قفϮΘل΍ Ϊόب ήϬأش

 . تϜڤΎيϠيعن ΍لόلاΝ بـ 

 ( تϜڤΎيϠيسϥϮϠϤόΘ مϮϠόمΕΎ لήϠجϝΎ )΍لάين ي - ϭسΎئل مϨع ΍لϤΤل
أشήϬ بϭ3  ΪόسΎئل مϨع حϤل نΎجΔό خلا΍ ϝلόلاϭ ΝلΓΪϤ  ·سϝΎϤόΘفيΠب عϠيك ·΍Ϋ كΎنت ϭίجΘك قΓέΩΎ ع΍ ϰϠلϤΤل، 

 .تϜڤΎيϠي΍لϮΘقف عن ΍لόلاΝ بـ 

ωΎضέلإ΍ 
 ϥΎك ΍Ϋ· Ύم ًΎفϭήόيليس مϠيΎڤϜل  تϘΘϨبـ    ي Νلاόل΍ ءΎϨأث ωΎضέلإ΍ ίϮΠلا ي .ϡϷ΍ يبϠح ϰي·لϠيΎڤϜت έ΍ήϘل΍ ΫΎΨتم ·ت ΍Ϋ· .
 أشήϬ ب΍ ΪόلϮΘقف عن ΍لόلا΍5 .ΝلإمωΎϨΘ عن ΍لإέضωΎ لΓΪϤ ، فيΠب عϠيك تϜڤΎيϠيبΎلϮΘقف عن ΍لόلاΝ بـ 

 ΕاكناϤل΍ ϝاϤستع·ϭ Δلسياق΍ 
 ϭأ έ΍ϭΪل΍  ،ϕΎهέلإΎب ιΎΨشϷ΍ ضόب ήόθي Ϊق .ΕΎϨكΎϤل΍ ΍لسيΎقϭ Δتθغيل   ϰϠع ΓέΪϘل΍ ت΄ثيή كΒيή في  ل΍ϭΪϠء   ϥ·

  ϝΎϤόΘء ·سΎϨأث ϙΎΒتέلإΎيبϠيΎڤϜت Ϊق ΕΎρΎθϨب ϡΎيϘل΍ ϭأ ΔϠيϘΜل΍ ΕΎϨكΎϤل΍ غيلθت ،Ε΍ϭΩϷ΍ ϝΎϤόΘس· ،ΔقΎلسي΍ ίϮΠلا ي .
  έϭήم ϰΘح ήτΨϠضك لήόلث من    48تΎΜل΍ ئي΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ ي˷ϘϠت Ϊόقل بϷ΍ ϰϠع ΔعΎيسϠيΎڤϜت  ΕΎϤيϠόΘل ًΎϘفϭ ϭأ ،

 ΒρيΒك. 

 معϮϠماΕ هامΔ عن بعض مήكΒا΍ Εل΍ϭΪء
  ϱϮΘΤييϠيΎڤϜأقل من    ت ϰϠيم  1عϝϮϤيϠ  (23  ل ϡϮيΩϮμل΍ من )غϠمϠ ."ϡϮيΩϮμل΍ من ϝٍΎخ" ًΎيϠϤأنه ع ϱئي، أ΍ϭΩ έ΍ΪϘϤ 

 ؟ كيفيΔ ·ستعϤا΍ ϝل΍ϭΪء .3
ΡΎπيΘلإس΍ يكϠيب. عΒτل΍ ΕΎϤيϠόحسب ت ًΎϤئ΍Ω ήπΤΘسϤل΍ ϝΎϤόΘب ·سΠن   يϜلم ت ΍Ϋ· ليΪيμل΍ من ϭيب أΒτل΍ من

Βل ΍لΒτيب ΍ϭثΎϘً ب΍ ϥ΄θل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي ήρϭي΍ ΔϘلόلاΝ بΎلϤس΍ .ήπΤΘل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي ήρϭي΍ ΔϘلόلاΝ يϥ΍ΩΪΤ من ق˶ 
 ϥΎنϮϜئيين سي΍ϭΩ ينέ΍ΪϘم ϝϭسم. أΠل΍ ϥίϭ ϰϠع ΪϤΘόئي سي΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ .طϘفήΜين أكπϔΨϨم . 

 ϰτό˵ييϠيΎڤϜي: تϠي ΎϤك 
● ϰϘϠΘΘغ لـ  0.06 سϠغمϠك .ϝϭϷ΍ ئي΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ سم فيΠل΍ ϥίϭ من 
● ϰϘϠΘΘغ لـ  0.3 سϠغمϠك  έϭήم Ϊόني بΎΜل΍ ئي΍ϭΪل΍ έ΍ΪϘϤل΍ سم فيΠل΍ ϥίϭ 2-7من  .ϡΎأي 
أيϡΎ من ΍ل΍ έ΍ΪϘϤل΍ϭΪئي    2-7من ΍ ϥίϭلΠسم بΪό مέϭή  كϠغمϠغ لـ    1.5م΍ϭΩ έ΍ΪϘئي ΍Ωعم قϩέΪ    سϰϘϠΘΘبΫ Ϊόلك،   ●

 ΍لΎΜني.
 . تϜڤΎيϠيم΍ϭ ΓήحΓΪ في Ϸ΍سΎρ ωϮΒلΎϤ كϨت تسϔΘيΪ من  م΍ϭΩ έ΍ΪϘئي ΍ΩعمبΫ Ϊόلك، سΘسήϤΘ في تϘϠي   ●

 لا يجίϮ تجا΍ ίϭلϤق΍ έ΍Ϊل΍ϭΪئي ΍لϮϤصϰ به.
سيΒρ ϡϮϘيΒك ب΍ήϤقΘΒك من أجل ΍لθϜف عن أعν΍ή جΎنΒيΔ بΪό كل من ΍لΩΎϘϤي΍ ήل΍ϭΪئي΍ ΔلΜلاثϭϷ΍ Δلϰ. سيόϔل Ϋلك  

 لΓΪϤ يϮمين بΪό كل م΍ϭΩ έ΍ΪϘئي. 

من    ًΎΒيήق أϥ تϜϤث  فيΠب عϠيك   ،ΔيΒنΎج ν΍ήأع تΎόني من  ΍لΜلاثΔ   مΆسس΍Ϋ·Δ كϨت   Δئي΍ϭΪل΍  ήيΩΎϘϤل΍  Ϊόب  ΔيΒρ
.ϰلϭϷ΍ 

 كيف يΘم ·عΎτء ΍ل΍ϭΪء 
 ϙ΅Ύτم ·عΘيسيϠيΎڤϜت  .ΪϠΠل΍ تΤت ΔϨϘΤك ΔضήϤم ϭيب أΒρ لΒ˶من ق ϰτό˵ت.άΨϔل΍ ϭن أτΒل΍ ΔϘτϨفي م ΔϨϘΤل΍ 



 ΔيϭΩلأ΍Δلإضافي΍  بـ Νلعلا΍ ا΅ها أثناءτلتي يتم ·ع΍ يϠڤايϜت 
  ΔيϭΩأ ϰϘϠΘΘمن    3-1س ϰلϭϷ΍ ΔلاثΜل΍ Δئي΍ϭΪل΍ ήيΩΎϘϤل΍ من Ϊح΍ϭ ل كلΒق ΕΎعΎيسϠيΎڤϜيل  تϠϘفي ت ΪعΎسΘي سΘل΍ϭ ،

:ϩάل هϤθت Ϊق .ΕΎϨكيϮΘلسي΍ ί΍ήف· ΔمίلاΘل مΜم ،ΔيΒنΎج ν΍ήأع ΙϭΪΤل ϝΎϤΘلإح΍ 
 ΍لΓέϮτΨ لΩή فόل تΤسسي )م΍ Ε΍ΩΎπلϬيسΎΘمين(أϭΩيΔ لϠϘΘيل  ●
●  )Ε΍ΪئيϭήيΘسϮϜتيέϮك( ΏΎϬΘللإل ΓέϮτΨل΍ يلϠϘΘل ΔيϭΩأ 
●  )ϝϮمΎΘسي΍έΎل پΜم( ΔنϮΨسϠل ΓέϮτΨل΍ يلϠϘΘل ΔيϭΩأ 

  .ΎϬسيΎϘΘي سΘل΍ ν΍ήعϷ΍ ϰϠءً عΎϨب ΔϘللاح΍ Δئي΍ϭΪل΍ ήيΩΎϘϤل΍ لΒق ًΎπأي ΔيϭΩϷ΍ ϩάه ϰϘϠΘت ϥن أϜϤϤل΍ من 
 من ΍لϜϤϤن أϥ تϰϘϠΘ أيΎπً أϭΩيΔ ·ضΎفيΔ بΎϨءً عϷ΍ ϰϠع΍ ν΍ήلΘي تΎϘسيΎϬ أϭ بΎϨءً عϰϠ تέΎيΨك ΍لΒτي.

 تϜڤايϠي ·΍Ϋ تϠقيت مق΍ϭΩ  ΍έ΍Ϊئيا  مفρήا  )كϤيΔ أكήΜ من ΍للاϡί( من 
 ϭك أΒيΒρ لΒ˶من ق ϩ΅Ύτم ·عΘء ي΍ϭΪل΍ ΍άهΔضήϤϤل΍؛ .ϡίللا΍ من ήΜأك ΔيϤك ϰϘϠΘت ϥجح أήϤل΍ ήلك من غيάل 

 في حϝΎ تϘϠيت كϤيΔ أكήΜ من ΍للاϡί )م΍ϭΩ ً΍έ΍ΪϘئيΎً مΎρήϔً(، سيϘΤΘق ΒρيΒك من ϭجΩϮ أعν΍ή جΎنΒيΔ لΪيك.

 تϜڤايϠي ·΍Ϋ نسيت مϮعί Ϊياέتك لتϠقي 
 ً΍Ϊم جϬϤل΍ لمن΍ έϮπΤΔفΎϜن. لϜϤقت مϭ Ώήفي أق ϯήأخ ΓέΎيί يينόΘم بϘف ،ΓέΎيί كΘتΎف ΍Ϋ· .Ε΍έΎيΰل΍ 

 يΠب ΍لΔΒυ΍ϮϤ ع΍ ϰϠلόلاΝ بΤسب تϮصي΍ ΔلΒτيب. 
 حϭ ϰΘلήρ Ϯأ تΤسن عϰϠ حΎلΘك ΍لΤμيΔ.  ،لا ي΍ ίϮΠلϮΘقف عن ΍لόلاΝ بΎل΍ϭΪء بϥϭΪ ·س΍ ΓέΎθΘلΒτيب

تستعϤل   في كل مΓήلا يجίϮ ·ستعϤاϝ أϭΩيΔ في ΍لعتΔϤ! يجب تΨθيص ρابع ΍ل΍ϭΪء ΍ϭلت΄كΪ من ΍لϤق΍ έ΍Ϊل΍ϭΪئي  
 فيϬا ΍ϭΩء. ضع ΍لنψا΍ Ε΍έلΒτي΍Ϋ· Δ لز΍ ϡلأمή لάلك. 

 ·΍Ϋ تϮفΕή لΪيك أسΔϠΌ ·ضافيΔ حϝϮ ·ستعϤا΍ ϝل΍ϭΪء، ·ست΍ ήθلΒτيب أ΍ ϭلμيΪلي. 

4. ΔيΒلجان΍ ν΍ήلأع΍ 
  ϝΎϤόΘس· ϥ· ،ء΍ϭΩ لϜب ΎϤيكϠيΎڤϜت    ΔيΒنΎج ًΎض΍ήب أعΒيس ΪقϯΪل   ν΍ήعϷ΍ ΔϤئΎهش من قΪϨين. لا تϠϤόΘسϤل΍ ضόب

 .ΎϬϨم ًΎني أيΎόألا ت ΰئΎΠل΍ من .ΔيΒنΎΠل΍ 

 Γήيτخ ΔيΒجان ν΍ήأع 
 ً΍έϮجه فϮي تϘϠΘل ˷Ϯρ ΍Ϋ· ΔيΒρ ΓΪعΎمس.ΔΘيϤمϭ Γήيτخ ϥϮϜت Ϊي قΘل΍ϭ ،ΔليΎΘل΍ ΔϤϬϤل΍ ΔيΒنΎΠل΍ ν΍ήعϷ΍ ϯΪح· Εέ 

  ΍Ϊج Δشائع ΔيΒجان ν΍ήأع-  ν΍ήلتي أع΍ :Γήθمن ع Ϊح΍ϭ لϤمن مستع ήΜأك ϯΪل ήϬψت 
Ωέ فόل مΎϨعي خτيή )"مΘلاίمΔ ·ف΍ ί΍ήلسيϮΘكي΍ϭ )"ΕΎϨلϱά قΪ يسΒب سϮΨنΔ، قήόθيΓή، غΜيϥΎ، صω΍Ϊ، نψم   ●

 قϠب سήيع، شέϮό بΎلϭ έ΍ϭΪصϮόبΔ في ΍لϔϨΘس
● ΔΒنس  πϔΨϨمΔ   ΔعيΎϨϤل΍  ΕΎϨليϮبϮϠلچ΍  ΓΎϤ˷سϤل΍  ΓΩΎπϤل΍  ϡΎجسϷ΍ من   ϡΪل΍ في 

(hypogammaglobulinaemia    لينϮبϮϠچΎمΎص چϘمن  في  ]ن Ϊيΰت Ϊق ΓήهΎυ ،)]ϡΪل΍· ΙϭΪح ΔليΎϤΘح
 ΕΎثϮϠت 

 مΔπϔΨϨ من نωϮ مόين من خلاي΍ Ύل΍ ϡΪلΒيΎπء )ق΍ ΔϠلΪόلاΕ( نسب ●
 ت΍ ΙϮϠلϱά قΪ يϤθل سϮΨنΔ، قήόθيέ· ،ΓήتΎΠف، سϝΎό، ضيق في ΍لϔϨΘس، تϔϨس سήيع ϭنΒض سήيع ●

 Δشائع ΔيΒجان ν΍ήأع-  ν΍ήلتي أع΍  :Γήθمن ع Ϊح΍ϭ لϤمستع ϰحت ϯΪل ήϬψت 
●   ΕΎعلام ϩάه ϥϮϜت Ϊي. قΒμόل΍ ίΎϬΠل΍ ϰϠع Ε΍ήلت΄ثي ΔيΒμόل΍ ΔيϤ˷لس΍ ΔمίلاΘف بـ "مήό˵ي ήيτعي خΎϨل مόف Ωή

( "ΔلΎόϔل΍ ΔعيΎϨϤل΍ ΎلايΨلΎب ΔτΒتήϤل΍ICANS ضόب .):هي ν΍ήعϷ΍ 
o  ϙΎΒتέلإΎب έϮόش 



o  έϮόنيشΪΘب ΔψϘلي΍ 
o  ΔبΎΘϜل΍ في ΔبϮόص 

 Ϸ΍ع΍ ν΍ήلΎΠنΒي΍ ΔلτΨيΓή أعلاϩ. ·ح΍Ϋ·ϯΪ لاحψت  فΒρ ً΍έϮيΒك  بϠ˷غ

Δضافي· ΔيΒجان ν΍ήأع 
 ˷Ϡب .ϩΎنΩأ ΔϠμϔم ΔفيΎض· ΔيΒنΎج ν΍ήأع ϭك أΒيΒρ غΔضήϤϤل΍  ΕέϮ˷ρ ΍Ϋ·ϯΪح· .ΔيΒنΎΠل΍ ν΍ήعϷ΍ 

  ΍Ϊج Δشائع ΔيΒجان ν΍ήأع-  ν΍ήلتي أع΍ :Γήθمن ع Ϊح΍ϭ لϤمن مستع ήΜأك ϯΪل ήϬψت 
 ألم   ●
 تΙϮϠ في ΍لήئΘين )·ل΍ ΏΎϬΘلήئΘين( ●
●  ΪڤيϮك ΙϮϠ19ت  (COVID-19 ( ΎنϭέϮϜل΍ αϭήه ڤيΒΒيس ϱάل΍ )SARS-CoV-2  ) 
 )تΙϮϠ في ΍لϤسΎلك ΍لϔϨΘسي΍ ΔلϠόي΍   )Ύل΍ΓήΠϨΤلΠيϷ΍ ΏϮنϔيΔ، أϭ في في تΙϮϠ في Ϸ΍نف،  ●
 (ف΍ ήϘلϡΪمΔπϔΨϨ من خلاي΍ Ύل΍ ϡΪل΍ήϤΤء ) نسب ●
 مΔπϔΨϨ من ΍لϔμي΍ ΕΎΤلΪمϮيΔ في ΍ل΍( ϡΪلΨلاي΍ ΎلΘي تسΎعΪ في ت΍ ήΜΨلϡΪ؛ ق΍ ΔϠلϔμيΕΎΤ(  نسب ●
 عΩΪ مϔΨϨض من خلاي΍ Ύل΍ ϡΪلΒيΎπء )ق΍ ΔϠلήϜي΍ ΕΎلΒيΎπء(  ●
 مΔπϔΨϨ من نωϮ مόين من خلاي΍ Ύل΍ ϡΪلΒيΎπء )ق΍ ΔϠلϭΎϔϤϠيΕΎ(   نسب ●
● ΔΒنس  πϔΨϨمΔ  (  ϡΪل΍ في   ϡϮسيΎتϮلپ΍ من   ϭأ  ،ϡϮيسيϨغϤل΍  ،ΕΎϔسϮϔل΍ ،  hypophosphatemiaمن 

hypomagnesemia ϭأ ،hypokalemia ) 
 ( ΍hypercalcemiaلΎϜلسيϡϮ في ΍لϡΪ ) نسέ·ΔΒتωΎϔ في  ●
 ΍لϮϔس΍ ίΎΘϔلϱϮϠϘ في ΍لϡΪ  نسέ·ΔΒتωΎϔ في  ●
● ΔيϬθل΍ νΎϔΨن· ϡΎότϠل 
●  Ε΍ΆيϘت ،ϙΎمس· ،ϝΎϬس· ،ϥΎيΜغ 
●  ω΍Ϊص 
●  ،ΰخϭ بΒتس Ϊي قΘل΍ ΔيΒμع ΔبΎص·έΪلم خϷΎب αΎلإحس΍ ϥ΍ΪϘف ϭألم أ ، 
● ϡΪل΍ ضغط ωΎϔتέ· )ϡΪل΍ ضغط ρήف( 
●  ً΍ήيτخ ϥϮϜي Ϊق ϱάل΍ فΰن 
●  ϝΎόس 
 ( dyspneaضيق في ΍لϔϨΘس ) ●
● ΔنϮΨس 
●   ΪيΪθل΍ ϕΎهέلإΎب έϮόش 
●   Εلاπόل΍ في ϡآلا 
● ΥΎϔΘن·  )ΔمΫϭ( ينϠجήل΍ يΘح΍έ في ϭين، أϠحΎϜل΍ ،ينΪلي΍ يΘح΍έ في 
 ΩϭΩέ فόل في مϮقع ΍لϘΤن أϭ بήϘبه، بΎϤ في Ϋلك ·حέ΍ήϤ في ΍لΪϠΠ، حΔϜ، ·نΥΎϔΘ، ألم، كΪمϔρ ،ΕΎح، نΰف  ●

 Δشائع ΔيΒجان ν΍ήأع-  ν΍ήلتي أع΍ :Γήθمن ع Ϊح΍ϭ لϤمستع ϰحت ϯΪل ήϬψت 
●  ϡΪل΍ ϥΎΘن·( هϠϤسم ب΄كΠل΍ في ήθΘϨي ϱάل΍ ήيτخ ΙϮϠت[sepsis]) 
● ( έ΍ήϤلإح΍ بΒيس ϱάل΍ ϱΪϠج ΙϮϠتcellulitis  ) 
 - نϘص ΍لΪόلا΍ Εلϱά ي΍ήΘفق بسϮΨنΔ  سϮΨنΔ )بعΩΪ مϔΨϨض من خلاي΍ Ύل΍ ϡΪلΒيΎπء من نωϮ مόين ΍ل΍ήΘϤفق   ●

 )ΕلاΪόل΍ صϘن ϰϤح 
 لΕ΍ήΜΨ أكήΜ صϮόب΍Δ تϜ˷θلمΔπϔΨϨ من ΍لήΒϔيϮϨچين، نωϮ من ΍لپϭήتين في ΍لϡΪ، مΎϤ يόΠل  نسب ●



 (  ήencephalopathy في υϭي΍ ΔϔلΪمύΎ )تغي˷  ●
● ΔΒنس πϔΨϨمΔ  ( ϡΪل΍ في ϡϮيΩϮμل΍ من ϭأ ϡϮلسيΎϜل΍ منhypocalcemia  ϭأhyponatremia) 
● ΔΒنس όϔتήمΔ ( ϡΪل΍ في ϡϮسيΎتϮلپ΍ منhyperkalemia ) 
● ΔΒنس πϔΨϨمΔ  من΍( ϡΪل΍ مين فيϮΒلϷhypoalbuminaemia ) 
● ΔΒنس πϔΨϨمΔ ( ϡΪل΍ ين فيΠكسϭϷ΍ منhypoxia  ) 
●  Ϊي΍ΰتΔΒنس ΎمΎلچ΍-ميلΎتϮϠچ-  ϡΪل΍ في ί΍ήيϔنس΍ήت 
●  Ϊي΍ΰتΔΒنس  ϡΪل΍ مين( فيϷ΍ ΕقلاΎن ΕΎϤيΰن·( ΪΒϜل΍ ΕΎϤيΰن· 
●  Ϊي΍ΰتΔΒنس   ϡΪل΍ ين فيϨتيΎيήϜل΍ 
●  Ϊي΍ΰتΔΒنس ( ϡΪل΍ في ίميلاϷ΍hyperamylasemia  ) 
●  Ϊي΍ΰتΔΒنس ( ϡΪل΍ في ίΎيپϠل΍hyperlipasaemia  ) 
●  ήϬψ˵ت ΪقιϮΤف  ϡΪل΍ήΜأك ΔلϮ˷τم ΔيϨمί ΓήΘب فϠτΘأنه ت ( ϡΪل΍ ήΜΨΘلINR  ϭ عϔتήم- PTT  )ϝϮ˷τم 

  ،Γήθلن΍ في ήكάي لم يΒجان νήما تعاني من عΪعن ϭأ ΔيΒلجان΍ ν΍ήلأع΍ ϯΪت ·حϤتفاق ΍Ϋ· ،يΒجان νήع ήϬυ ΍Ϋ·
 عϠيك ·ستθا΍ ΓέلΒτيب. 

تϠΒيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ عϘب  "بΎلإم΍ ϥΎϜلϠΒΘيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ ل΍ Γέ΍ίϮلΔΤμ ب΍Ϯس΍ Δτلπغط ع΍ ϰϠل΍ήبط  
( ΍لϱά يϮجϬك ·ل΍www.health.gov.il ϰلϮϤجΩϮ ع΍ ϰϠل΍ ΔΤϔμلήئيسيΔ لϮϤقع ΍ Γέ΍ίϭلΔΤμ ) "علا΍ϭΩ Νئي

 ΍ل΍ ΝΫϮϤϨلΎΒϤشή لϠΒΘϠيغ عن أعν΍ή جΎنΒيΔ، أϭ عن ήρيق تϔμح ΍ل΍ήبط: 
https://sideeffects.health.gov.il 

 ؟ كيفيΔ تΨزين ΍ل΍ϭΪء .5
  ΍لΘسϤم!  يΠب حϔظ ه΍ ΍άل΍ϭΪء ϭكل ΍ϭΩء آخή في  مϥΎϜ مغϠق بόي΍Ϊً   عن مϝϭΎϨΘ أيϭ  ϱΪمέ ϝΎΠ΅يϝΎϔρϷ΍  Δ تϨΠب

 ϭ/أ΍ ϭلήضع،  Ϋϭلك لϱΩΎϔΘ  ·صΎبϬΘم بΎلΘسϤم. لا تسΒب ΍لϘΘيΆ بϥϭΪ تϠόيΕΎϤ صήيΔΤ من ΍لΒτيب. 
( Δلاحيμل΍ يخέΎء تΎπϘن· Ϊόء ب΍ϭΪل΍ ϝΎϤόΘس· ίϮΠلا يexp. date/ΔΒϠόل΍ ήϬυ ϰϠع ήϬψي ϱάل΍ )ΔϘμϠϤل΍ ήيθي .

 .ήϬθل΍ سϔمن ن ήخيϷ΍ ϡϮلي΍ ϰل· Δلاحيμل΍ يخέΎت 
 ΍لتΨزين:  ϭήυف

 في ΍لϤسϰϔθΘ أϭ في ΍لόيΓΩΎ من ق˶Βل ΍لΒτيب. تϜڤΎيϠييΘم تΰΨين 
΍لΰΨΘين في   ΍لΰΨΘين في  έΩجΕΎ مϮΌي΍  (8-2  ΔلΩ΍ήΒيΠب  ΍لϤΠΘيΪ. يΠب   ίϮΠلا ي .)΍  ΔيϠصϷ΍ ΔΒϠόمن  لل ΔيΎϤΤϠ

 ΍لϮπء.
  ίϮΠي أϭ    في΍ل΍ϭΪء    ·لΎϘء لا   ϱέΎΠϤل΍΍ ΍لΒτي  في  ΍لΎτقم   ϡϮϘسي  .ΔليΰϨϤل΍  ΔمΎϤϘءلΎϘبإل    Ϊقي  Ϊόت لم  ΍لΘي   ΔيϭΩϷ΍

 .ϝΎϤόΘلإس΍ ΪعΎتس.ΔΌيΒل΍ ϰϠع υΎϔΤل΍ ئل فيΎسϮل΍ ϩάه 

6.  Δضافي· ΕماϮϠمع 
 Δء بالإضاف΍ϭΪل΍ ϱϮكبيحتήϤُϠل   :ϰϠا  عπأي ϝلفعا΍ 

Sucrose, sodium acetate trihydrate, polysorbate 20, glacial acetic acid, EDTA 
disodium salt dihydrate, water for injections . 

 :ΔΒϠلع΍ ϯϮمحت Ϯما هϭ ء΍ϭΪل΍ ϭΪΒكيف ي 
 مϝϮϠΤ لϘΤϠن )حΔϨϘ(، سΎئل عΪيم ΍لϥϮϠ حϰΘ لϥϮ أصήϔ فΎتح. 

 عΔΒϠ تϱϮΘΤ عϰϠ قϨيί ΔϨجΎجي΍ϭ ΔحΓΪ.  ضϤنيϮΘفή  تϜڤΎيϠي

:ίلإمتيا΍ جيي صاحب - ν.ϡ ήث كيϠييم سي هيΎϔتس شϮΒئيل.6099000.، كي΍ήس· ، 



 سي بي لايϥΪ، هϮل΍ΪϨ 2333 101يΎنسن بيϮلϮجيϜس بي.ڤي آيΎΘθϨيϔϨيچ  ΍لϤنتج:

  :ΔΤμل΍ Γέ΍ίϭ مي فيϮϜΤل΍ ΔيϭΩϷ΍ لΠء في س΍ϭΪل΍ لΠقم سέ 
 00 37566 74 173مϠغ/مϠل:  10 تϜڤΎيϠي
 00 37567 75 173مϠغ/مϠل:  90 تϜڤΎيϠي

 Ώفي آ ΎهΩ΍Ϊ2023تم ·ع  .ΔΤμل΍ Γέ΍ίϭ ΕΎϤيϠόجب تϮϤب 

 ΔبيϭέϭϷ΍ ΔيόجήϤل΍ ΔلϭΪل΍ Γήθن ϰϠع ً΍ΪϨΘمسEU  منϥ΍ήيΰ2023 ح. 

من أجل سϮϬلϭ ΔتϮϬين ΍ل΍ήϘءΓ، تϤت صيΎغΔ ه΍ ϩάلΓήθϨ بμيغ΍ ΔلάϤكή. ع΍ ϰϠلήغم من Ϋلك، فإ΍ ϥل΍ϭΪء مμΨص 
 لϜلا ΍لϨΠسين.
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