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ن  ت   رص م م    25إس.ك    إر

 : رص م   حت كل 

ن   ت ر ن ( ت د)   شكل  ر ر ك  Erlotinib (erlotinib as hydrochloride) 25 mg  م    25در

 

ن  ت   رص م م    100إس.ك    إر

 : رص م   حت كل 

ن   ت ر ن ( ت د)   شكل  ر ر ك  Erlotinib (erlotinib as hydrochloride) 100 mg  م    100در

 

ن  ت   رص م م    150إس.ك    إر

 : رص م   حت كل 

ن   ت ر ن ( ت د)   شكل  ر ر ك  Erlotinib (erlotinib as hydrochloride) 150 mg  م    150در

 

ر  د  م نظر ئم  س  6 س،  ضً  نظر   ." ض م  ء" 2.8"م د ض مركب  ل ب م  م م  ."م

 
 

ن حت  نشر ب ذه  ت ر  ء ن د ستخد   .بل 

  ز م م نشر  م ذ  ت  . نت ن إس.ك ت د إر ن  ر   ذ ك د  طب  ت ، سئ  ص   

  ء د ذ  ص  طت  ط.  من   ضر ت د  ن.   طب  ،ر ت  ن  .ت  بد   ت  تشب 
  ن ر  م ل  ن ت ذ ن  مر ل  ط صص  ر م ء  د مً 18ذ 


ستخدم . 1 ء؟  د   د

ن إس.ك   ت ح إر ن   ب :مخصص     ت

   ن د من  مت رئ  ن  ر NSCLCسرط ص ر  رئ ذ   ن  ل Non-Small Cell Lung Cancer (سرط ط    د):  
د من ن  مت رئ  ن  ن من سرط ن ن  ذ ن  NSCLCمرض  سرط ن   دذ ك ر  ر   تش  EGFRط

  د مت رئ  ن  ن من سرط ن ن  ذ مرض  ئ   NSCLC  ن سرط ن   دذ ك ر  ر   تش ظل مرض  EGFRط
ب  . ب ئ م ك د   ب  ر ب ن ت  د

  د من ن مت رئ  ن  ن من سرط ن ن  ذ مرض   NSCLC   شل مرض. ذ  ئ    م ك ب ب   س
  دم  ن س  مر مت بنكر ن  ن من سرط ن ن  ذ مرض    ً د (  مدم ت ئ  د  ) gemcitabineم  

 
 

ر:  ص  د  ز مض ن ن ك ز ر ت  ، مثبط 

 

ستخد . 2 ن إس.ك بل  ت   إر
ل ن إس.ك  ح ت ستخد إر   :من 

 

 
 

 

ن ت ستخد إر ص تت ب ر خ    إس.ك تحذ

ن إس.ك بل بدء  بـ  ت :إر ب إذ خبر طب  ، 

 د من مست ض  تز د ت ر  د  ل  ن  كن تتن ت ثر   إس.ك إر د ت د   م   د  ل:  مث ل  ء ( سب د د ض
ن ت بر نز  ل، مثبط  ز ن ك ت ز طر مثل ك ت نبر ب ز م رب ن، ك ت ن ن،  س م ثر ر ن، ك س م ثر ر ن، ،  ،  س مب ، ر ر ت رب ب

ن د ت ن ل، ر ز بر م ن،  س كس بر ن  مثس ن  ض ، نبت س .  ب ز ت بر ل من  بط  ن ت د  ذ  مكن  ن  ،  ت إر
د من  إس.ك ، تز نب ت  ر ث .  ت ت ر ل  د طب ت ن   ت دس ذ  ء  ط طب  من  ل  د  ء تن ن إس.كثن ت   . إر

 ) ثر ت د  ل مض ن)تمن د ذ كن تتن ر ر رد مثل  ط  د  ت ثر  تسب ت د  ن ،  ت نز  إس.كإر ب ب ص ل  م ت ب . س

ص د  ء  ر ر طب     .د

 ن ت ست ل  د ذ كن تتن ) ( د ل   ستر ك تسب ض نسب  د  ن ،  ت ض إس.كإر ث آ   د د     د ت ت   ،
د   د  ) مم  د رب ل  ن ض ( ر  ن در   .  تضررن  ك

  ن مثل كل   ر من مش د ت ن  ذ ك ص  /   دس  ن  ذ كن ترتد  د   ب   ،شد ر    ت م ت م زء 

 س س ن من  سس (   كن ت ن  رط ت ن إس.ك )  من مك ت نظر    إر "    6  س ( ض م  ئم       ط "م
ن    مك م  ن إس.ك ك ت   ). إر



 ،( رن ن (   طب ستشر من 

  

د من  ممز س "م ئ، ر  د " تد  د ن  ت ب  / 

 

 : ذ ب    بر طب

  ب ن من ص ئذ كن ت م م ل   س س م  تن ر   بـ   د  ط  د  طب  ن  ن إس.ك ،  ت  إر

 ل س ن من  طب ذ كن ت ط  د  د) ،  م بر ل (مثل  س دً  ءً مض   د

 ر ذ   ن ن،  ث مد،   ل  د  ط ل شد س ن من  د ب  بـ تش   ،   د  طب ث  ن إس.ك،  ت    إر

مستش    

  ن منذ سب   كن ت ن  مكن  كبد.  كل   ن إس.كمش ت ء  إر ر طب  ط من  د   . ض   كبد  ب ر   ط كل  مش
ل  ء تن ثن ن إس.كص د  ت   . إر

 د ذ كن م د   ن من آ شد . ت ئ طب  بشكل م  د د   د.  شر   د  ت د شد ر   ،  ت

   د ر سر /  ن من ظ نذ كن ت ن،  دم   ن ر    مر ض ت  د  ر  /  ،   ء  ض س  ت   ، س
ممرض ر طب   س " ،  نظر  ل ( ت    د ت رث  ث ). ت نشر   ً  "   نب

  ر ل  ن من ذ كن تتن ت ل  ستر ك ض  ر مبررم ض  ض   ،آ  مس،    د  تشن ض  ند   . ض
. طب    

    

م م د من  نظر مز ر 4س ،  ث ت "  "  نب

 

ك كبد    مرض 

ر  ن  ذ ك ر م  م ر  ن إس.ك من  ت نص ب بـ  إر   . ك بشكل طب كبد   مل   ت   ت    ر م ث ن   ت ت إر
د إس.ك د  مرض ك  ن من مرض كبد    ذ كن ت

  

بر  زم  د مثل مت ن ر ك مرتبط ب ئ  ذ ل  تمث  ضطر 

طب  ن   ذر  د  ب ن ر ك ب مت ب ست ضطر  ن من  بر( ذ كن ت زم  ضطر   )Gilbert’s syndrome  مت مثل 
د ن ر   . )Glucuronidation disorder( ك

  

ن   تدخ

ن  تد ن  ت  ء  بـ ص ب ن إس.كثن ت . إر د ء   د ل من كم  د  ن  تد  ن 

   

مر ل   ن لأط

س ت  ن إس.كت در ت ن   إر ر  م ل  ن ت ذ ن. 18مرض  مر ل  ط صص  ر م ء  د ذ  .  ب   مً

  

خ  ت تد ئ /  د  د ن   ب

ل خر إذ كن تتن د  خرً   ص طب  تن م ز  ت  تست لأد  ئ  ، بم  ذ  ذ خبر  مكم  .  طب ،  د ص   

  

ن إس.ك ستخد ت  ط  إر

ل  ء  تتن ن إس.كد ت نظر  إر ط ( د "ك 3  سم  ء").  ست  د

  

رض   حمل 

ء  بـ  ثن مل  ن  ن إس.ك ت ت د تصبإر ن  ذ كن  سن  ً  ن.  تر   م ل  مل  من  س   د  ست    ،
ل   مد ن   دسب رص.  ب ر  ل آ   تن

  

ء  بـ  ثن  ً م صب  ن إس.كذ  ت ر، إر طب   ب     ُ .  ت ص  ممكن م ن من  ذ ك د م  د تمكن من ت ت   رض، 
ء  بـ  ن إس.كثن ت رص. إر ر  ل آ د تن ل ب ن   سب  مد 

ً  مرض م ن  ، ذ كن  د ت ملبت ن  طط مل  ت ء. ن  د ذ  د  ست بل  د  ص ب   ر طب ستش  ، 

  

لس  كن  تش  م
ست  ر ت در ث ن إس.ك ت ت ست  إر د   در   تم   . م د م ذد  ست ثر  ب ن  مر  ر  ن ، من  ت ر

 . در ذ    

 
ء د ض مركب  ن ب م  م   م

ن إس.كت  ت ب إر بر طب ذ  ز.  كت ن    سكر م مل  د ت د  ء ن  د ل  بل تن ب  ستشر طب  ، 
ن إس.كت  ت ل من  إر ل من م 1  د ( ص ل من  )  م 23م رصر تكل  ب ً  تبر ن  ،  .  م د ص   ً من 

  
  
  
  

 



ستخد  .  3 ن إس.كك  ت    إر
د   ست ئمً  ن إس.ك  د ت .   إر طب م  ت  ً 

ر   كد من  ذ  تكن مت د  ص طب   ض من  ست ضر. من        مست ل   طر تن

ط.  طب  بل  ن من  دد طر    ر 

  

ن  ت كل بس د  ل  ب كل بس   بل  ء  د ل    تن

ر   : رئ ن  ب  سرط د   من  م رص  ن إس.ك د   ت  . م 150إر

د   من  رص  د   ب  م ر   : ن س  بنكر ن  ن إس.ك  سرط ت ر م 100إر ء  ط ت  ن إس.ك. س ت م     إر
مرض (  ذ  ل  ب م ئ   ) gemcitabineد

  

ن  طب  تمكن  ر در  دل  د  م . م 50بز ت بر ر م ر  ت ن إس.ك ،  ت ر  إر  .م  150   م 100  م 25ب

 

س/  سح مض  ت  / 

ص  ص م ب د م رص  ت / مض  س / ت  س

 

. ص ب م ر  ز    تت

 

 

ر   خط  ن إس.ك إذ تن ب ت  مم  من إر

ن إس.ككثر مم  من ذ تن   ت ر ، إر ب    تصل بطب

ن مند  د من  ت رمز ث ب  ت د  طب   نب 

  

ذ  ئد   ر ز طذ تن  ن طر  ء  د ل من  ن ب ط مستش  تت،   ر   ط ر  ر   .ن   ء م د ب  ضر   ت

 

ل  ن إس.ك إذ نس تن ت  إر

ءذ نس تن د كثر من  د   ر  سر  ممكن ل  د   ص ب   تصل بطب  ، 

ء     د ذ  ل  . صذ نس تن ر مض ل    ،  تتن

  

ء  د ل  ن تن  إذ ت 

دً  م  ظب من  ء  م ل د ن إس.كتن ت .كل  إر ب  بذ م ط من طب  ، ط

ستمر   ن  . ب  طب ص    س ت

 
ص  ت  سن   ء ت  طر ت د ن  ب ت  ز  . بل،   طب ر   ستش

ء   د ل  ر  ظ تتن ص  م ل    كل مر ! تح من  .  تتن طب إذ كن بح إ ر  نظ ء. ض   د
سئ د  ن  منتإذ ك ذ  ستخد  ص  خر بخص ب    ستشر طب  ، . د  ص

 

 
ر. 4 ث  نب ت

ء ل م  د د كم   ست تسب  د  ن إس.ك،  ت ر  إر ث ر ت ن. ظ دم مست ض  د ب  نب 

ئم  ء  ر ر تنز من  ث ممكن   ت من   ، ن مننب . ت   من

 

ذ  ر  ممكن  ب   رتصل بطب ث ت ض   ن من  من  .  ب ت ت من  نب  ر ب من  ل طب د  ن إس.ك،  ت      إر
 :  

ل  ر( تس ث د  ت دً  ئ  دنب ش ر  دكثر من   تظ ).  كلد من  مست  شر

د   شد ل  س تسب  ن  ب  مستمرمكن  ض مست  ن ك  ئ  ظ ض  د  س   ذ كن ت ص  ئ    تت،  م ضً  ك
ذ   . س  ر نر  ن ب   تصل بطب مد،  ل  د  ط ل شد س د من  ت   ،  . ت مستش    

  نت ن رن (  بسب   ت  م /  ت م رت  ث د  ت دً  ئ  رنب ش د د  تظ رن ( ت   ( شر د من كل  د  كثر من مست
د  ت  ئ  ش نب  ر  دث ر  ).  تظ شر د من كل  د  صل  مست   م 

 ) رئ سم مرض    رئ  ل ت  شك ئ  )disease lung interstitialشكل من  كن ش ب  ر ن  ن سك ئ ب ر ش نب  ر  ث ت   دذ 
صل   ص م  د  ن.  ن بب ر د   ئ مست ذ د من كل م ن  ك ن  مكن  ن).  ب ن   دم شر مست د من كل  صل   م   ،

طب ت  طب  ر  تط ن  ،مرض مرتبطً ب مكن  ض   تت ب ئ مم ن  نت ئ . ك ب م رض مثل ص ر   س ذ ظ تن   
ر ب   تصل بطب  ، م ل   ب بس د مص ث  ن من،  ن ت مرض. تك ب    ذ  رر طب د د  ست ن إس.ك ب ت   إر

. ئ   بشكل د

 ) ضم ز  نث   ن   ن  رك ث د من  ت د  ت مست ص  د  ئ  ر ش ).  كلنب  د ئ مست ن   ت م ذ كن ت طب 
ض  ذمن آ شد . ب د م ضمد   ر  ً ب ب صب س د  ذ كن  طب  بر   ، ( ضم ز  ط   م نس   ت   (تضرر 

ذ )disease diverticular( رت ن   ، . نث طر  د من    د تز

  در كبد ( من ظ  ن رشل  ث د من  ت د  ت مست ص  د  در  دنب ن ن تككل  مست مكن   .( ، ت مً ب رً  رض ش ن 
د   ر  ر ص ن ( ر ن  ن، م  بد ث كن،  ل د ن)، ب در منظبطن.  آ ،  تن كبد   ن ذ ،شل  .  مر  ت ن  ك ن  مكن 

ر  ظ ئ  صذ  ظ ر   ط ر  ص ب ت ب    بـ كبدد  ت طب د  ن إس.ك ،  ت   . إر

  



ر  ث :  ت خر  نب 

ر  ث د  ت ر بكثر ( دنب تظ ر  ):  مستخدكثر من  تظ شر   حد من كل 

 ر م ط  من ت   ر   ظ د  د  ذ ط  شمس.  رضض  شمس كن تت مكش ش  ط  من م  ت ت بس  م د  ست سن  مست من   ،
شمس.  منت  من    / 

  ب  ت

  ن زن شد ن  د  ، 

  كتئ 

 ر  صد ش د   س  سط  س ر   ل، ت تنم طر   ب    

 ب س  ص ل  ، تن  س

  ن  ث

   ت 

 ،ص نت  م ض   سر 

 ص ئ  ر  نت كبد د  ئ  ظ  طب 

  ر ش ط  تس د   ك  

  م ر ت  ر   ش

 

ر  ث د حت  ت ر  د تظ ر بشكل متكرر ( ):  مستخدنب تظ شر  حد من كل 

 ننز  ر   -  من 

 ء نز م د   م   من 

  ر ظ ل  ب  ت  ت 

 ر  ت ش  بص 

 شب    

  د  تش  

   ء د ء  ط ت  ندم  ك ( ئ  ظ ر ت ض  دم متبد  )  ب ئ م ك  م  

 

ر  ث د حت  ت ر  د تظ ئ ( ر ش  ): 100 كلمن  حد  مستخدنب 

 ش رم ر    ت

 د ر  ز س  بنمط ذك ر   ش

  ر   ت

   ر ظ ص  ئ ت  رت

 

ر  ث ر نب  ت ظ در  د حت  ن ر  د تظ حد( ):  كل من   مستخد    مستخد

 ن دم ن   د ت  ر    ر نتر – مر ر ب م زم ب  ) erythrodysaesthesia Plantar Palmar syndrome(  مت

 

ر  ث د حت  ت ر  د تظ دً ( در  ):  كلحد من   مستخدنب ن  شر آ

  . ر رن  ت نث    

   د من رشد نز ت ن ست نس زم  ر  مت ن تش مكن  د ( شر   ) Johnson-Stevens د  ت

  نمنط  ت ن  م ن   

 
رإذ  ث رحد  ت ،  نب ن من  ت ث ر من  ن   ،نب ت ث نشر  ت ذه  ذكر   . نب   طب ر  ستش   ، 

 

ن  ص  ر  ز ب  رمكن  ث ن  ت ب  بط " ط  ر ض رنب ب ث م  ت س  رئ ص  د   م  " ئ د نب بسب  
ص ( ر  د) www.health.gov.ilز ن  ذ س كتر ر  ن  ستم رب  ث ن طر نب  ت ل ،   بط:  د  ر

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

ن  ك. 5 ن إس.ك تخز ت   إر
 ن ل ر  ت م ل  ن متن دً  ن م ب ء  مك كل د ء  د ذ  ظ    ! رتسم ل/   ص .  تسب  ط تسم بت ب ص د  ت ذ   ،

! طب م صر من  ن ت  ت بد

   ل ن إس.كتتن ت ص (  إر ء  نت ر  د ت بexp. dateب ر   ظ ذ  ر )  ش ر من  ص    ء  نت ر  ر ت ش  ،
ر  . مذك

  ص  . ص ن خ ط تخز د شر ء ت د ظ  .  بح ر ر    در حر

   د ص من  ص تت د  م  صر  ت  ت د  ص من  ت ن ك  د  ص ل  س  . منز م  دمم د . تست ذ ستس
ر ب .  تد ئ ب م    

  

  

  

 

 



م إض .6  م

ن إس.ك م 6.1 ت ن إر   ؟ مك

 ، د  م :  ض    ً ض ء  د  ت 

Lactose monohydrate, Cellulose, microcrystalline (E460), Sodium starch glycolate Type A, Magnesium stearate (E470 

b), Isopropyl Alcohol 

رص     

Poly (vinyl alcohol), Titanium dioxide (E171) Macrogol, Talc, Methacrylic Acid - Ethyl Acrylate Copolymer, Sodium, 

Hydrogen Carbonate, Purified water 

 
بد 6.2 ن إس.ك  ك  ت بم   إر  محت 

ن إس.ك ت ء  ص - م 25  إر ض رص م ب ن  نب دب من  ، م ر ء، مستد نب "، مطب ر د   25". 
ن إس.ك ت رص م  - م 100  إر ن  نب دب من  ، م ر ء، مستد ر ء  ص ض نب مطب ، ب د   "100." 
ن إس.ك ت ر - م 150  إر ء، مستد ر ء  ص ض رص م ب دب   ن، م نب نب مطب ، من  د   "150."  

 

ب   ت كل  . 30ت  رص م

 

: مصن شرك  ن  ن  س 
REMEDICA LTD., CYPRUS  

AHARNON STREET, LIMASSOL INDUSTRIAL ESTATE, 3056 LIMASSOL, CYPRUS   

  

ن  ن صس  ترخ ح    :ص

ن  ل  ر  .ض.، ش ل  ن ش نترن س. ك   .  .6789139ب  ، تل94ك

   

طت  نشر  شب ذ  ر  ر ص  2023 ت ر  ز د  رش  ً 

 

 : صح ر  ز م ب حك لأد  ل  ء  س د ل   ر تس
ن إس.ك ت 169-84-35857: م 25  إر  
ن إس.ك ت 169-85-35858: م 100  إر  
ن إس.ك ت 169-86-35859: م 150  إر  

 

ل  لمن  تس ط  ء تبس ب ر م ذ نشر بصذ ، تم كت ن مذكر.  نس ك  صص  ء م د ن   ،  

  

For further information about the medicinal product and for updated consumer leaflets in English, Hebrew 
and Arabic , please scan the following code  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

rlotinib s.k.25mgErlotinib s.k.100mg                           Erlotinib s.k.150mg                                     E 
 
  

ن  كتر د  بر ن  ن ز   ن مست ب  ل  نشر مطب  ص ط  ضر  مست ل  ل بم تس تص report@sk-_مكن 
pharma.com __ ت ن طر ر    _6114543-03 
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