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 ) دل )مستحضرا ج أنظم الصي مست بم  1986 -نشرة ل
ط  ص طبي ف فق  اء   يس الد

 
بيسم   ڨ
غ 120 ل/م   م

ن داخل العين ح ل ل   مح
 :التركي

ريسيم غ 120 ف ل/م  م
faricimab 120 mg/mL 

 

 

سي انظر البند  حس مثيرة ل ل  اد غير فع م عن م ". 6لمع في م إض  "مع

اء. ل الد ستعم ذل قبل البدء ب يت  سئ  اقرأ النشرة بتمعن حتى ن ن لدي  اء. إذا ك جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع مع
في جه إل الطبي  إل الصيدلي. ،إض  ت

. مرض به بين مرض  ، حت ل بدا ل تش نه قد يضر ب خرين.  . لا تعطه ل صف لعلاج مرض اء   هذا الد

مستحضر  جد ل ف إل النشرة، ي لإض بيسم ب لج.  دليلڨ متع م سلام ل م ا الدليلهذ تحيمع م سلام م التي يج  ،ع مع
ي معرفت ء العلاج بـ  ،ع ثن . يج قراءة قبل بدء العلاج  جب العمل بم بيسم  مست  دليلڨ النشرة ل لج  متع م السلام ل مع

ظ ب ل المستحضر. يج الاحت . ذا الدليلبتمعن، قبل بدء استعم ج خرى عند الح  لمراجعته مرة 
 

اء؟ .1  ل أعد هذا الد
بيسم  معد لعلاج: ڨ

  لعمر ق ب عي المتع ي جديدة  بتشكل الذ يترافقالتنكس الب  Neovascular (wet) Age-Related) ،(رط AMD)عي دم

Macular Degeneration (nAMD)) 

 عي ذم الب  (Diabetic Macular Edema) ،(DME) السكري ال

: ع العلاجي  المجم

دا  عينين. مض ي الجديدة. تشكلمستحضرا ل عي الدم  ا

؟ بيسم  كيف يعمل ڨ

عي تنكس الب جد ل لعمر الرط ي ق ب عي( nAMD)المتع ذم الب ، الجزء المركز في الشبكي ( DME) السكري ال ع ثير ع الب ت
ل عن حدة البصر. ع مس ي من العين(. الب ء في الجزء الخ ض س ل  )الطب الحس

الس نتيج nAMDيحدث  د إل تسر الد  ، مم ي يم ي غير س عي دم . ينم  ع تسر في نتيج  DME حدثئل إل منط الب
عي  .ا ع خ الب ي التي تسب انت  الدم

ريسيم ل في ف ع دة ال بيسم، الم ي ، يتعر ڨ عي الدم ن ا مل نم بط تين ع لپر يرتبط ب پA (VEGF-A ) –ف   2-يتينئنچي
(Ang-2) يحج . ط  نش

ن هذه ال تين پعندم تك يبر د ع من مست يم ن تتسب في الطبيعي، ف يم عي دم ي ال ضرر/  غير س عي الدم يمفي ا ، س
ائل إل ، ال داخل تسر الس د إل  نتيج لذلشبكي خي بي   ثرالذ قد يطب الشبكي في  ضررالشبكي  في  انت . من الع  س ي ر

ذه الالاخلال  ط ب تين پرتب ط حجر بيسم، يمكن لـ نش ي غير  ڨ عي الدم يممنع نم ا ائل  الس ختسر الس ث انت . قد حد
بيسمن يحس  يت ڨ فظ ع ر لي يح لت ب د المرض  .يحس  ، لا بل/ يبطئ ت  ن

 

 



اءاقبل  .2 ل الد  ستعم

 
اء إذا: ل الد  يمنع استعم

  ريسيم ل ف ع دة ال م رجي( ل سي ) خرى التي  (faricimab)جد لدي حس حد المركب ا  
اء )انظر البند  ي الد "(. – 6يحت في م إض ،  "مع ح، حك سي كط د فعل فرط الحس قد تتج رد

مي )urticariaشرى ) ى شديدة داخل العين.erythema(، حم  (  عد
  ن لدي  العين. الت شديد داخلك

 ( ن لدي الت نشط داخل العين  داخل العين(.بك
 

اء ل الد ستعم ص متع ب  تحذيرا خ

 
بيسمقبل العلاج بـ  لج إذا:ڨ  ، أخبر الطبي المع

 
  ع تج عن ارت م )مرض في العين ن ك ن لدي چ  العين(.داخل ضغط الك

  ط ء  ن مض من الض ي  ب لر ن لدي س ئمك ط داكن  ع ئمفي العين )ن عدد ع جئ في حج  ع م ن لدي ارت إذا ك  )
ط  ئمالن  في العين. الع

 ي جر ن من المخطط ل إجراء عم خيرة  إذا ك ربع ا بيع ا س ي جراحي في العينين في ا بيع اجتز عم س احي في العينين في ا
. ب ربع الم  ا

 .ن لدي ذا مرة  مرض في العينين  إذا خضع  علاج في العينين  إذا ك
 

ء العلاج بـ  بيسمأثن لج طبيال، أخبر ڨ ر إذا: المع ى الف  ع
 
  ر لدي دان تط جئ في ف .م ي  الر

 ر ج  تط دة الانزع ل في العين، زي ق الاحمرار في العين،  ى  الت في العين، مثلا  ت د عد ج ن تشير إل  لدي علام يمكن 
ء. ض سي ل دة الحس ، زي ي لدي ع في عدد الجزيئ الصغيرة في الر ، ارت ي ش الر  في العين، تدني  تش

 
، من الم أن تعرف  ف إلى ذل لإض  :هأنب

 
  ر عسلام ل يت اختب بيسم نج د  ڨ ، قد ي ق س ال ت العينين في ن ئه لك ل ع هذا النح عند إعط دة خطر الاستعم إل زي

. عراضالتعرض  نبي  ج

  ن داخل العين لـ د الح بيسمقد ي لجين إل  ڨ علدى بعض المتع ق في الضغط  ارت دقي  60خلال ضغط داخل العين( اللعين )بم
. ن . سيراق الطبي هذا بعد كل ح ن ء الح  من إعط

  ي من دة في الجزء الخ ج ل إحدى الطب الم ص خرى قد تزيد من خطر تمز  ان رة  امل خط ن لدي ع ق طبيب مم إذا ك سيتح
(؛ في كل غي رة الشبكي الصب ل  تمز ظ ص ان ل  تمز الشبكي  ص ء  العين )ان ، يج إعط لا ل من هذه الح بيسمح  بحذر. ڨ

 لالا ز ) ستعم عيالج صرا المجم ث لت VEGF( لح اد مم ي، م بيسم التي يحت ن مرتبط ، ڨ ن يك ث بخطر  يحتمل  حد
ي )خثرا  عي الدم ي التي تسد ا ما حداثدم ري ينصم ني خث ب تقد  التي(، شري . هن خطر د إل ن غي بي  سكت دم ق

ن  داثحنظر لمثل هذه ا بيسمبعد ح  العين. داخلل ڨ
 

ر السن  كب
ر عل  سلام  يت العث ع  بيسمفر في نج ائي من  ڨ دار الد ج لملاءم الم ر السن. ليس هن ح بيسملدى كب لجين  ڨ لدى المتع

ره  عم غ  . 65الذين تب م ف  سن 
 

ن المراه ل   الأطف
ين تح عمر  المراه ل  اء غير معد للأط ل هذا المستحضر لدى  18هذا الد ع استعم نج ص سلام  م بخص جد مع . لا ت سن

ين الذين ه تح عمر  المراه ل  ط . 18ا  سن
 

ي د فعل بين الأد /رد علا  تف
 

ل إذا كن ل إذا أ ،تتن خرًا، تن ي م ي ذل في بم أخرى أد ن الأد ، المكملا طبي صف بد خبر الغذائي  الصيدلي  أ الطبي ف
 .بذل
 
 

 

 



ب الخص ع   الحمل، الإرض
 

ع الإرض  الحمل 
بيسمل يت دراس  ل  ڨ امل. يمنع استعم ء الح بيسملدى النس لج ت الخطر المحتمل  ڨ متع ئدة المحتم ل ن ال ء الحمل، إلا إذا ك ثن
 ع الجنين.

 
اء. ء هذا الد حمل، استشير طبيب قبل إعط مل  تخططين ل ن ح دين  ، تعت ملا   مرضع  إذا كن ح

 
د  ج ص  م بخص جد مع بيسملا ت ي  ڨ ثيرا افي ح اء ع الل، ت ل د . يج الط ي ج الح خذ بعين رضيع  ع إنت ا

ر ئد الاعتب ع  ةال رض ل الال رتط لالصحي ل جط ن ح بيسم بـ علاجلالسريري  الا رضيع، إل ج عراض ڨ نبي المحتم  ا  لدىالج
ل الال  رضيع.ط
 

ئل منع الحمل  س
ء في سن  لاست بصالخيج ع النس جعسي  عم قل بعد ، لمنع الحمل قبل بدء العلاج ن ر ع ا ش لمدة ثلاث  ء العلاج  قف ثن الت

بيسمبـ  علاجال عن دڨ ء العلاج  إذا كن تعت ثن ملا   صبح ح خبر ين. إذا  مل،  ر. ن ح  الطبي ع ال
 

ب  الخص
ثير  بيسمل يت دراس ت اء،  ڨ ء  ع آلي عمل الد . بن ب نع الخص ن العلاج  . يضر من ش ب لخص  ب

 
ك ل الم استعم ق   نيالسي

 
ء  بيسمبعد إعط يشقد  ڨ قت تع ي اضطراب م ش ، مثلا  ) في الر (. تش ي ق يمنعالر ل  السي كينال استعم فتحت  م يت  تع ر
ف.  بشكل ك

 
م  ممع اء م  عن بعض مركب الد

 
قل من  اء ع  دي )يم 1يحت الد ل من الص غ( لكل  23يم ائيم دار د ل م ي  "خ نه عم ". ، مم يعني  دي  من الص

 
 
اء؟ .3  كيف تستعمل الد
 
ل يج يم حس المستحضر دائم  استعم حص مع الطبي. الطبي تع ي ال دار  تكن ل إذا الصيدلي   يج ع لم ق ب كد ا فيم يتع مت

لمستحضر بطري العلاج ب ائي   .الد
 

ائي: دار الد  الم
 

ائي دار الد ط الطبي سيحددهم العلاج طري الم  .ف
 

ء  بيسميت إعط ن ب ڨ ن للح ء الح ن داخل العين(، من قبل طبي متمرس في إعط رةداخل العين. كل لداخل العين )ح ر معدة لعلاج عين  ق
ط.  احدة ف

دة ه  ائي المتبع ع دار الد غ  6الم ريسيمم ائي. ف دار د  لكل م

ال فترة العلاج بع ط ص المت ح ل الزمني ل ، سيحدد طبيب الجدا ن. كذل ء الح تيرة إعط لج   سيحدد طبيب المع

لعمر  ق ب عي الرط المتع  التنكس الب

 ربع ءا ا ن داخل العين كل  في الاعط ، سيت إعط ح ل بيع. 4ا  س

  ، احدة كل  حسبعد ذل ن  ء ح ن حت إعط صل الزمني بين الح دة ال ن من الممكن زي لج م إذا ك ، سيحدد الطبي المع ل عين ح
16 . ع   سب
 
 
 
 
 
 



عي السكري ذم الب  ال

ليتين: تين الت حدى الطري ء العلاج ب  يمكن إعط

1) 

  ن داخل العين كل قل، سيت إعط ح ل ع ا ربع ا ءا ا بيع. 4في الاعط  س

 ل عين ،بعد ذل ء. حس ح تيرة الإعط لج  صل ،سيحدد الطبي المع دة ال ن الزمني يمكن زي خرىبين ح اصل     4 حتتصل ب
في في كل مرة،  ت بيع إض ن الزمني اصلال يصس خرىبين ح اصل    بيع في كل مرة. 8 حتتصل ب  س

2) 

 ءافي الا ن داخل العين كل  عط ، سيت إعط ح ل بيع. 4الست ا  س

 احدة كل  سيت إعط ،بعد ذل ن  رين(. 8ح بيع )ش  س
 

ز يمنع ائي تج دار الد صى الم  .به الم
 

 مدة العلاج

بيسمالعلاج بـ  ب  ڨ ن الاستج ال فترة العلاج من  لج ط ق طبيب المع . سيتح ا ر  سن مد، قد يستمر العلاج لش يل ا ه علاج ط
علاج جيدة.  خرى.لا ف ل ن  صل الزمني بين ح علاج، قد يغير الطبي ال ب العين ل  ستج

ل طري  :التن

عين لتن ا ل ر  لا  مط ن، سيستعمل طبيب غس ضعي( لتخدير العين قبل الح عين )تخدير م سيعطي قطرا ل ى،  ظيف العين جيد ا لمنع العد
ن. ل من الح يل  منع ا  ت

ل إذا دارًا تن ائيً م ل ق إذا  مفرطً  د بتلاع ط اء من كمي ب جه ،الخط طريق عن الد رًا ت ار غرف إل  الطبي إلى ف  في الط
، ب حضر المستش اء ع  . مع الد

ن  تت ح بيسمإذا ف ق المحدد، ڨ ق ممكن. في ال قر  عد ا جديد ا مع الطبي في   حدد م

. العلاج  يج الاستمرار في صي الطبي ، حس ت لت الصحي قف عن العلاج  يمنعحت إذا طر تحسن ع ح رة  بيسمڨبـ الت ن استش بد
.  الطبي

 
قف عن  اء،إذا ت لد لج استشر طبيب العلاج ب د  المع قف عن العلاج. قد ي قف عنقبل الت دة خطر  الت ث العلاج إل زي في  تضررحد

. ي  الر

من  اء  ة الد ى عب صق ع ق من الم ! تح ي في الظلا ل الأد داريمنع تن ائي  الم را الطبي  في كل مرةالد اء. ضع النظ ل في د تتن
.إذ ج إلي  ا كن بح

ستشر الطبي أ الصيدلي. اء ف ل الد لنسب إلى استعم في ب ن لدي أسئ إض  إذا ك

 

نبي الأعراض .4  الج
 

ل  ، قد يسب استعم ي د بيسمكجميع ا نبي عراض  ڨ ئم قراءة عند تندهش لا. المستخدمين من قس لدى ج عراض ق نبي ا  من. الج
ني لا  المحتمل  .من   من تع

 
نبي  عراض الج ثر ا لب  م ت بيسمعلاج بـ لغ اء   ڨ ن تنبع من الد ن  من ش ن.من ع العين،   إجراء الح

 
بيسميمكن أن يسب  نبي خطيرة: ڨ  أعراضً ج

 
  سيلرد فعل  رط الحس

 ى ل الشبكي شديدة عد ص ان  ) طن الم   الت شديد داخل العين )الت ب

 ( ع الضغط داخل العين  ضغط داخل العين(الارت

 ( ي عي الدم ي تسد ا ( داثحخثرا دم ني ري شري مي خث  انصم

 ي عي الدم ن انسداد ا ي في الشبكي مع  بد عي الدم  الت ا



 
جه إلى  ر إذايج الت ى الف د رد فعل تحسسي، الت  كن ت الطبي ع ج ن علام ع  التي قد تك  ، لي عراض الت ي  من ا يش  ع

ى:  عد
 ج ق  متزايد ل في العين، انزع ع في حمرار الافي العين، ت ، ارت ي ش  تدني الر ، بالعين، تش يت عدد الجزيئ الصغيرة في ر

سي ل دة الحس ء. هذه علام محتم زي ث ض ى  الت في العين.لحد  عد

 . ي جئ في الر  تغيير  تدني م
 

: في نبي إض  أعراض ج
 

نبي  عراض الج ن.هي معظ ا ع من الح سب ن  ل في غض لب  م تز غ سط  ي حت مت  بدرج شدة ط
 

. لي نبي الت عراض الج قم  من ا  اتصل بطبيب إذا ت
 
 

ئع ) نبي ش ثر ع حت  (:commonأعراض ج لجين( 10من بين  1)قد ت  متع
 ))د راك )س ت  تعكر عدس العين )ك

  رة الطلائي في الشبكي تمز في ي من العين )تمز في الظ ط( nAMD -إحدى الطب في الجزء الخ  ف

  ل الجس ص لا داخل العين )ان دة شبي ال ل الم ص ي(ان جي الخ  الزج

  دة الضغط  (ضغط داخل العينالداخل العين )بزي

 ) تحم عين )نزف في الم رجي ل ي الصغيرة في الطب الخ عي الدم  نزف من ا

 ( ي ل داكن متحرك في الر شك ع متحرك   طب ئم  ن  في العين(ع

 ل في العين 
 

ئع ) نبي غير ش ثر ع حت  (:uncommonأعراض ج لج( 100من بين  1)قد ت  متع
 
 ى ( الت شديدة  عد طن الم  شديد داخل العين )الت ب

  ،جي لا داخل العين )الت الجس الزج ل دة الشبي ب  (vitritisالت الم

 ( رة نسج العين المج في  ن من العين(  زحي )الجزء الم  (iritis, iridocyclitis, uveitisالت في ال

 )جي  نزف في العين )نزف زج

 ج في العين  انزع

 حك في العين 

 ي من العين(  في إحدى طب الشبكي ء في الجزء الخ ض س ل  تمز في الشبكي )الطب الحس

 تحم العين/احمرار في العين  )تبيغ( م

 د جس غري في العين ج ر ب  الشع

 ض في حدة ال يانخ  ر

 ل الشبكي ص  ان

 ع ج الدم دة إنت  زي

 ) رني كل ال زحي )ت ف لم العين التي تغطي ال ، تضرر الطب الش رني ش ع ال  خد

 يج في العين  ت
 

درة ) نبي ن ثر ع حت  (:rareأعراض ج لج( 1000من بين  1)قد ت  متع
  بر في حدة /ع ق ض م يالانخ  ر
 

نبي، ر عرض ج .إذا  إذا ظ رة الطبي ي استش ر في النشرة، ع نبي غير مذك ني من عرض ج نبي أ إذا ع ق أحد الأعراض الج  تف
 

نبي يغ عن أعراض ج  التب

د  ج ائي" الم نبي نتيج لعلاج د عراض ج يغ عن  نبي من خلال الضغط ع الرابط "التب عراض ج زارة الصح عن  يغ  من الممكن تب
حا ع زارة الصح  في الرئيسي لص قع  يغ عن  (http://www.health.gov.il)م تب رة عبر الإنترن ل ل إل استم الذ يح

ل الرابط:  ،  عبر دخ نبي عراض الج  https://sideeffects.health.gov.ilا

اء؟ .5  كيف يخزن الد
 

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


ي ل ر مج يد  ل  ق بعيد ا عن متن ن مغ اء آخر في مك كل د اء  ظ هذا الد ! يج ح هكذا تتجن  تجن التسم ل،  ط / ا لاد  ا
. لا  ي تسبب الالتسم يم صريح من الطبيب.ت ن تع  بد

 
ء الصلاحي ) يمنع ريخ انت اء بعد ت ل الد س exp. dateاستعم خير من ن ء الصلاحي ينس إل الي ا ريخ انت ة. ت هر ع العب ( الظ

ر.  الش
 

ط التخزين:  شر
 .C-8°C°2يج التخزين في الثلاج م بين 

ظ  رةيج ح ر ء. يمنع التجميد، يمنع الخض. ال يت من الض ي لحم ص ة ا  في العب

ل، يمكن تخزين  رةقبل الاستعم ر ،  ال . 24 حت، C-25°C°20المغ في درج حرارة الغرف ع  س

ائي. دار الد شرة بعد تحضير الم ن تعط مب ن الح كد من   يج الت

في .6 م إض  مع

 
ل ل 1يحت  ل من مح ن ع م . 120ح ريسيم غ ف  م
رةكل تحت  ر ريسيم في  28.8ع  ق غ ف ل.  0.24م ل مح احد قدره  هذام ائي  دار د ء م ل الذ  0.05يتيح إعط ل مح م

ل  6يحت ع  . للاستعم ريسيم غ ف احدة.لم  مرة 
 

ل  ع ف إل المرك ال لإض ريسيمب اء(faricimab) ف لي ، يحت الد ل الت ع  :يض  ع المركب غير ال
D-Sucrose, L-Histidine, Sodium Chloride, L-Methionine, Polysorbate 20, Acetic Acid 30%, Water for 

Injection 

 

اء يبد كيف ذا الد ة تح م  العب
 
 بيسم ن داخل العين ڨ ح ل مع ل  ه مح

 بيسم ئل  ڨ ف س ر ص ئل للأص ن حت م  بني-عدي ال

  ة ع رةتحت كل عب ر إبرة  ق احدة  جي  ل  ترشيحزج ن  (transfer filter needle)احدة ل

انه:  عن ح التسجيل  سپتيكص رم ش ف ن 4524079، ،..ض( إسرائيل )ر ر د هش . 6391، ه راش 6، ص.  هح
www.roche.co.il. 

انه:  عن .ض.،اس المنتج  ش  ن ـ لا ر فم زل، CH-4070، ه يسرا ب  .س

نيت تحريره في  .  2023 تشرين الث زارة الصح يم   فق تع

زارة الصح ي الرسمي في  د اء في سجل ا  00-37335-14-172: رق تسجيل الد

ي تس اء معد لكلا الجنسينلتبسيط قراءة هذه النشرة  لد رد النص بصيغ المذكر. مع هذا ف  . 

 

 

http://www.roche.co.il/

