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 1986  -)  مستحضَرات (بموجب أنظمة الصیادلة   ة نشرة للمستھلك

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 
 

 ملغ  0.25  ™تالزینا
 ملغ   1  ™تالزینا

 كبسولات صلبة 
 

 : تحتوي كل كبسولة على
 talazoparib (as tosylate) 0.25 mg or 1 mgملغ                1ملغ أو   0.25)  على شكل توسیلات(تالازوپاریب  

 
 .  "معلومات إضافیة"   6 البند ي انظر: المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة

 
إذا كانت لدیك  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء . النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء ياقرأ

 . إلى الطبیب أو الصیدليّ  يتوجّھأسئلة إضافیة، 
 

 .  للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیةّ تعطیھلا . ھذا الدواء وُصِف من أجلك 
 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1
 

أو عند وجود  ) deleterious(، مع طفرة ضارة  HER2معدّ لعلاج مرضى سرطان الثدي الموضعي المتقدم أو النقیلي، السلبي لـ  تالزینا
   ). Germline BRCA mutation - gBRCAm( في خلایا التكاثر BRCAشك لطفرة ضارة في الجین 

 
 .poly (ADP-ribose) polymerase (PARP)مثبطات إنزیمات   : الفصیلة العلاجیة 

 

 قبل استعمال الدواء .2
 

 : یمُنع استعمال الدواء إذا 

 . )6مفصّلة في البند  (  للمادة الفعاّلة أو لأحد المكوّنات الأخرى التي یحتویھا الدواء) أرجیة(حساسیّة  كانت لدیكِ  •

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء  

 
 : الطبیب إذا  أخبري  ،قبل بدء العلاج بتالزینا

 .إلى ملاءمة الجرعة التي یحددھا الطبیب المعالِجالمریضات ھناك حاجة لدى ھؤلاء   -  من مشاكل في الكلى  تعانینكنت  •

 .  كنتِ حاملا أو تخططین للحمل •

 . كنتِ مرضعة أو تخططین للرضاعة •
 

 الأطفال والمراھقون 
 . عاما 18ھذا الدواء لیس معدّا للأطفال والمراھقین دون سن 

 .لیست ھناك معلومات حول أمان ونجاعة استعمال ھذا المستحضر لدى الأطفال والمراھقین
 

 الفحوصات والمتابعة 

 BRCAیجري الطبیب فحص لمعرفة إذا كنتِ حاملا لطفرة في الجین  •

 : یجري طبیبك فحوصات دم لفحص تعداد خلایا الدم •
o كل شھر خلال العلاج بتالزینا 
o حتى یتحسن تعداد خلایا دمك قد یوقف طبیبك العلاج بتالزینا. كل أسبوع، في حال كان تعداد الدم لدیك منخفضا لفترة طویلة  . 

 
 التفاعلات بین الأدویة 

لا   .الطبیب أو الصیدلي بذلك  يأخبرِمؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ،   تِ تناول ، أو ینتتناول   تِ إذا كن 
 :ینتتناولسیما إذا كنت 

تسُتعمل ھذه  (، أمیودارون، كارڤیدلول، ڤیراپامیل )یسُتعمل لعلاج التلوثات الفطریة (مثل إیتراكونازول  P-gpبروتین  تثبطأدویة  •
  تحبطمع أدویة  المتزامن تالزینا تناول قد یؤدي  ).یسُتعمل لعلاج التلوثات الجرثومیة(، كلاریثرومیسین )الأدویة لعلاج مشاكل قلبیة

 .تالزینامع إلى ارتفاع خطر حدوث أعراض جانبیة  P-gpبروتین 

قد یؤدي    .) ضاء المزروعةعیسُتعمل أثناء عملیة زرع الأعضاء لمنع رفض الأ(مثل سیكلوسپورین  BCRPأدویة تحبط بروتین  •
 . تالزینا معإلى ارتفاع خطر حدوث أعراض جانبیة  BCRPمع أدویة تحبط بروتین المتزامن  تالزینا تناول
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 استعمال الدواء والغذاء 

 . دون طعام مع أو  یمكن تناول تالزینا
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
. یمُنع الحمل أثناء العلاج بتالزینا. ضررا بالجنین وقد یسبب الإجھاض  قد یلحق تالزینا.  علیكِ إبلاغ الطبیب إذا كنتِ حاملا أو تخططین للحمل 

 .علیكِ إبلاغ الطبیب فورا إذا كنتِ حاملا أو تخططین للحمل أثناء العلاج بتالزینا
 .حمل، قد یجري لھن الطبیب فحص حمل قبل بدء العلاج بتالزیناال على  یقدرن تياللاالنساء 

أشھر، على الأقل، بعد الجرعة   7على الحمل أن یستعملن وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بتالزینا، وخلال  یقدرن اللاتيعلى النساء 
 . الحمل الملائمة لكِ علیكِ التحدّث مع الطبیب عن وسائل منع . الأخیرة من تالزینا

 
  4أن یستعملوا وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بتالزینا، وخلال  علیھم الرجال الذین شریكات حیاتھم حوامل أو أنھن قادرات على الحمل،

 .أشھر، على الأقل، بعد الجرعة الأخیرة من تالزینا
 

الإرضاع أثناء   یمنع. یمر عبر حلیب الأم  لیس معروفا فیما إذا كان تالزینا. علیكِ إبلاغ الطبیب إذا كنتِ مرضعة أو تخططین للرضاعة 
علیكِ استشارة الطبیب حول الطریقة الأفضل لإطعام طفلكِ خلال  . العلاج بتالزینا، وخلال شھر، على الأقل، بعد الجرعة الأخیرة من تالزینا

 . ھذه الفترة
 

  التوجھ إلى الطبیب  یجب. على إنجاب الأطفال  قدرة الرجال ما قد یؤثر في . الرجال مشاكل في الإخصاب لدى  یمكن أن یسبب تالزینا
 . مخاوف حول الإخصاب  في حال وجودللحصول على استشارة 

 
 واستعمال الماكینات   السیاقة

ھذه ھي أعراض جانبیة منتشرة  (تعب  أو بدوخة، ضعف إذا شعرتِ . بدرجة قلیلة في القدرة على السیاقة أو تشغیل الماكینات  تالزیناقد یؤثر 
 . ماكینات تشغليمركبة أو   تقودي، فلا )اتالزین جدا عند تناول 

 

 الدواء؟ ینكیف تستعمل .3
 

فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة  ة متأكّدً  كنت غیرمع الطبیب أو الصیدليّ إذا ي افحص. المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب یجب استعمال
 . المستحضر تناول

 
 .  الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب، فقط

 . ملغ، مرة في الیوم 1الجرعة الموصى بھا عادة ھي كبسولة، بجرعة 
 . فعلك على العلاج وفق رد  الطبیب جرعتك أو یوقف العلاج بتالزینا یخفضیمكن أن 

 
 . یمنع إذابة أو فتح الكبسولات ،یجب ابتلاع الكبسولات كاملة بھدف تجنب ملامسة محتوى الكبسولات، 

 
 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 

 
 . علیك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصیة الطبیب

 
 .  استعمال الدواء من دون استشارة الطبیبحتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن 

 
فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في  ي  توجّھ، إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ

 .علبة الدواء معك ي وأحضرالمستشفى، 
 

یمُنع تناول جرعة  . أو إذا تقیأت بعد تناولھ، علیك تناول جرعتك القادمة في الوقت الاعتیادي إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد،
 . مضاعفة تعویضا عن الجرعة المنسیة

 
النظّارات   يضع.  فیھا دواء  ین تتناول في كلّ مرّةمن الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  يتحققّ! یمُنع تناول الأدویة في الظلام 

 . إلیھا كنت تحتاجین الطبّیة إذا 
 

 . الطبیب أو الصیدلي استشرإذا كانت لدیكَ أسئلة أخرى تتعلقّ باستعمال الدواء، 
 

 الأعراض الجانبیة .4
 

من  . الجانبیّةعند قراءة قائمة الأعراض  يتفزعلا . أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین كجمیع الأدویة، یمكن أن یسبّب استعمال تالزینا
 . من أيٍّ منھاتعاني أن لا المحتمل 
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 : أعراضا جانبیة حادة تشتمل على  یمكن أن یسبب تالزینا

أو اللوكیمیا النخاعیة  ) Myelodisplastic syndrome – MDS( مشاكل في نخاع العظم تدعى متلازمة خلل التنسج النخاعي 
بعض الأشخاص الذین لدیھم سرطان أو الذین تلقوا علاجا كیمیائیا سابقا أو أدویة   ).Acute myeloid leukemia – AML( الحادة 

یمكن أن . معینة أخرى لعلاج مرض السرطان طوروا متلازمة خلل التنسج النخاعي أو اللوكیمیا النخاعیة الحادة أثناء أو بعد العلاج بتالزینا
إذا تطورت لدیك متلازمة خلل التنسج النخاعي أو اللوكیمیا النخاعیة  . الحادة الوفاة تسبب متلازمة التنسج النخاعي أو اللوكیمیا النخاعیة

 .الحادة سوف یوقف طبیبك العلاج بتالزینا
 

، ولكنھا قد تكون علامة لمشاكل حادة تتضمن متلازمة خلل التنسج النخاعي أو  أعراض انخفاض تعداد خلایا الدم شائعة أثناء العلاج بتالزینا
ضعف، انخفاض الوزن، حمى، تلوثات  :  طبیبك إذا كان لدیك أحد الأعراض التالیة أثناء العلاج بتالزینا ي أخبر. اللوكیمیا النخاعیة الحادة 

 .  متكررة، دم في البول أو البراز، ضیق في التنفس، إذا شعرت بتعب كبیر، إذا كانت لدیك قابلیة للإصابة أو النزف بسھولة 
 

 : جانبیة أخرى تشتمل علىأعراض 
 

 : أعراض جانبیة منتشرة جدا (أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من أصل عشرة)
لصفائح الدمویة، صداع،  لمنخفض  تعدادالبیضاء، غثیان،  ، تعداد منخفض لخلایا الدمخلایا الدم الحمراءل منخفض  تعدادتعب أو ضعف، 

فحوصات وظائف  قیم  مستویات مرتفعة من السكر في الدم، ارتفاع في  ألم في البطن، دوخة، ، الشعرنقص الشھیة، إسھال، تقیؤات، تساقط 
 . الكبد، مستویات منخفضة من الكالسیوم في الدم

 
 : ) 100مستعمل من أصل  10-1أعراض تظھر لدى (أعراض جانبیة منتشرة  

، التھاب في الأغشیة المخاطیة في الفم  )Dyspepsia/عسر الھضم(اضطرابات في الجھاز الھضمي ، الذوقاضطراب في حاسة 
)Stomatitis( ،حمّى نقص العدلات . 
 

 . إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استشارة الطبیب
 

،  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 
بلاغ  للإ على الإنترنتالذي یوجھك إلى استمارة  ) www.health.gov.il( الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 

  https://sideeffects.health.gov.il  : ض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابطعن الأعرا
 

 كیفیة تخزین الدواء؟  .5
 

أو الأطفال، وھكذا  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! التسمّم يتجنّب 
 . التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب  يلا تسبب . التسمّم ینتتجنّب 

 
تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینُسب إلى الیوم الأخیر من   . الظاھر على العبوّة exp. date)( یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 

 . نفس الشھر 
 

 . الخاص بالمستحضرالصلاحیة أشھر وحتى تاریخ انتھاء  6بعد فتح القنینة للمرة الأولى، یمكن استعمالھا لمدة 
 

 . C°30تخزین بدرجة حرارة أعلى من اللا یجوز 
 

 معلومات إضافیّة .6
 

   : إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على •
Silicified microcrystalline cellulose (Prosolv® 90), silicified microcrystalline cellulose 
(Prosolv® 50), hypromellose, titanium dioxide, yellow iron oxide, red iron oxide 
( ملغ فقط  1  تالزینا كبسولات ل ), and the printing ink (contains shellac, black iron oxide, 
propylene glycol, ammonium hydroxide and potassium hydroxide). 

 
 

   :كیف یبدو الدواء وماذا تحتوي العبوّة  •
)  باللون الأسود" Pfizer"   كلمةمطبوعة علیھ (مع غطاء لونھ عاجي   ،شفافة غیركبسولات صلبة، : ملغ 0.25 تالزینا

كبسولة أو   30یسوق الدواء بقارورات تحتوي على ). باللون الأسود " TLZ 0.25"   كلمةمطبوعة علیھ (وجسم أبیض 
 . كبسولة  90أو   60، 30بعبوات لویحات ذات 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


Talzenna 0.25 mg and 1 mg, Israel, PIL, CC TC 030124 

 

4 

2024-0089961 

،  )باللون الأسود" Pfizer"  كلمة مطبوعة علیھا (غطاء لونھ أحمر فاتح  مع  ،غیر شفافةكبسولات صلبة، : ملغ 1 تالزینا
كبسولة أو بعبوات   30یسوق الدواء بقارورات تحتوي على ). باللون الأسود" TLZ 1"   كلمةمطبوعة علیھ (وجسم أبیض 
 . كبسولة  30لویحات ذات 

 
 . وأحجام العبواتقد لا تسُوّق كل أنواع 

 

 . 46725، ھرتسلیا پیتواح 9، شارع شنكار .ض .فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م :  صاحب التسجیل وعنوانھ  •
 

 : رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة  •
 

 36019-07-164: ملغ 0.25 تالزینا
 36033-08-164: ملغ 1 تالزینا

 
 . مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین. المؤنثلتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة 

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2023/10تحدیثھا في تم 

 
 


	الجرعة وطريقة العلاج يُحدّدهما الطبيب، فقط.
	الجرعة الموصى بها عادة هي كبسولة، بجرعة 1 ملغ، مرة في اليوم.
	يمكن أن يخفض الطبيب جرعتك أو يوقف العلاج بتالزينا وفق رد فعلك على العلاج.
	بهدف تجنب ملامسة محتوى الكبسولات، يجب ابتلاع الكبسولات كاملة، يمنع إذابة أو فتح الكبسولات.
	يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
	عليك المواظبة على العلاج وفقًا لتوصية الطبيب.
	حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.

