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 1986 -) مستحضَرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 
 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 

 

 داخل الورید   ڤیوإنتی

 مسحوق لتحضیر محلول مُركّز لمحلول التسریب      

 

 المادة الفعاّلة

 )vedolizumab 300 mg( ڤیدولیزومابملغ من  300تحتوي كل قارورة على 

 ".معلومات إضافیّة"  6انظر البند : الموادّ غیر الفعّالة ومُسببات الحساسیة

.  تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء .باستعمال الدواء اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء 

 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، فتوجھ إلى الطبیب أو الصیدلي

 .لا تعطھ للآخرین، لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الصحیّة وحالتھم. وُصِف ھذا الدواء من أجلك

 

 

 الدواء؟لمَ أعُدّ ھذا   .1

 
  التھاب القولون التقرحي

البالغین الذین لدیھم التھاب القولون التقرحي النشط بدرجة متوسطة حتى حادة،  للمتعالجین مُعد  داخل الورید ڤیوإنتی
 والذین لم یكن رد الفعل لدیھم كافیا، الذین توقفوا عن الاستجابة أو الذین لم یتحمّلوا العلاج المتبع أو المناھض لـ  

tumor necrosis factor-alpha (TNFα) . 
 

  داء كرون 
مُعد للمتعالجین البالغین الذین لدیھم التھاب داء كرون النشط بدرجة متوسطة حتى حادة، والذین لم   الوریدداخل  ڤیوإنتی

 tumor  لـ یكن رد الفعل لدیھم كافیا، الذین توقفوا عن الاستجابة أو الذین لم یتحمّلوا العلاج المتبع أو المناھض
necrosis factor-alpha (TNFα). 

 

 .انتقائیةمناعة مثبطات  :العلاجیةالفصیلة 

إلى مجموعة أدویة بیولوجیة    ڤیدولیزومابینتمي  ).  vedolizumab(  ڤیدولیزومابعلى المادة الفعّالة    ڤیویحتوي إنتی
بروتین موجود على سطح خلایا الدم البیضاء،  عبر إعاقة    ڤیویعمل إنتی).  MAbs(تدعى أجساما مضادة أحادیة النسیلة  

 .حدة الالتھابیخفض  التھاب القولون التقرحي وداء كرون، وھكذا الذي یسبب 

 

 قبل استعمال الدواء  .2

 

 : یمُنع استعمال الدواء إذا

كما ھو (، أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء ڤیدولیزومابل) أرجیة(كانت لدیك حساسیّة  •
 ). 6مفصّل في البند 

السل، تسمم الدم، التھاب في الجھاز الھضمي : كنت تعاني من تلوث نشط حاد، مثلا •
)Gastroenteritis(  الذي یتجسد بحالات الإسھال والتقیؤات الحادة، تلوث الجھاز العصبي، الفیروس ،

، عدوى اللیستریة، وتلوثات مثل اعتلال بیضاء الدماغ العدید البؤَر المُترَقّي  )CMV(المضخم للخلایا 
)PML.( 

 

 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 

 .، تحدث مع الطبیب أو الممرضةڤیوقبل العلاج بإنتی

الطبیب أو فورًا أخبر عندما تحصل على ھذا الدواء للمرة الأولى، خلال العلاج، وبین تناول الجرعات الدوائیة، 
 :الممرضة في الحالات التالیة
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إذا كنت تعاني من تشوّش الرؤیة، فقدان الرؤیة أو الرؤیة المزدوجة، صعوبات في الكلام، ضعف في الذراع أو   �
المشي أو مشاكل في التوازن، تنمیل متواصل، انخفاض الاحساس أو فقدان الإحساس،  الساق، تغییر في طریقة 
، وتدعى لحالة دماغیة خطیرة قد تؤدي إلى الوفاةقد تكون كل ھذه العلامات أعراضا . فقدان الذاكرة أو ارتباك

 . )PML(  اعتلال بیضاء الدماغ العدید البؤَر المُترَقي

قشعریرة، رجفان، سعال متواصل أو  : تشتمل العلامات على. كنت تعتقد أن لدیك تلوث، أو إذا تلوثإذا كان لدیك  �
 .قد تصبح تلوثات معینّة خطیرة، وقد تشكل خطرا على حیاتك في حال عدم معالجتھا. حرارة مرتفعة

التنفُّس، شرى،  صفیر، صعوبات في : ، مثلارد فعل تحسسي أو رد فعل آخر تجاه التسریب كنت تشعر بعلاماتإذا  �
للحصول على معلومات مفصّلة، انظر ردود  . قد تظھر ھذه العلامات أثناء التسریب أو بعده. حكة، تورم أو دوخة

 . 4 الفعل تجاه التسریب وردود الفعل التحسسیة في البند

 .في ردك تجاه اللقاح ڤیوقد یؤثر إنتی. أیا كان أو إذا تلقیت لقاحا مؤخرًا لقاحإذا كنت على وشك تلقي  �

 . ڤیویحتاج الطبیب إلى أن یقرر إذا ما زلت قادرا على تلقي إنتی . ا بالسرطان، أخبر طبیبكإذا كنت مصابً  �

  14بعد مرور حتى  ڤیدولیزومابإذا لم تشعر بتحسن، لأن بعض مرضى كرون النشط جدا قد یشعرون بتأثیر  �

 .أسبوعا

 

 الأطفال والمراھقون 

بسبب نقص المعلومات حول ) عاما 18الذین أعمارھم أقل من (لدى الأطفال أو المراھقین  ڤیوباستعمال إنتیلا یوصى 
 . استعمال ھذا الدواء لدى ھذه الفئة العمریة

 

 التفاعلات بین الأدویة 

، ومكمّلات غذائیّة، أخبرِ الطبیبتناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة إذا إذا كنتَ تتناول أو 
   .أو الصیدلي بذلكالممرضة 

 

 .تحبط جھاز المناعة ، لأن تأثیرھا لیس معروفاالتي مع أدویة بیولوجیة أخرى  ڤیولا یجوز استعمال إنتی

 

 : إذا تناولت في الماضيأخبر طبیبك 

 ، أو )لتصلب المتعددل دواء(ناتالیزوماب  *

  .)نواع مختلفة من السرطان والتھاب المفاصل الروماتویديلأ دواء (ریتوكسیماب * 

 . ڤیوإذا كان یمكن أن تحصل على إنتی فیما طبیبكسیقرر 

 

  الحمل، الإرضاع والخصوبة

 . إذا كنتِ حاملا أو مرضعا، تفكرین أنكِ حامل، أو تخططین للحمل، علیكِ استشارة الطبیب قبل تناول ھذا الدواء

 

 الحمل 

أنتِ . علیكِ لھذا، لا یوصى باستعمال ھذا الدواء أثناء الحمل. على النساء الحوامل لیست معروفة ڤیوتأثیرات إنتیإن 
 .أكبر من الخطر المحتمل الذي قد یلحق بكِ وبجنینكِ التي تجنینھا الفائدة تقررا إذا كانت أن  وطبیبكِ 

علیكِ استعمال وسائل منع حمل ملائمة أثناء    .ڤیوأثناء استعمال إنتی، یستحسن أن تتجنبي الحمل  الخصوبةإذا كنتِ في سن  
 . أشھر، على الأقل، بعد العلاج الأخیر 4.5العلاج، وطوال 

 

 الإرضاع
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ومات كافیة لیست ھناك معل. عبر حلیب الأم ڤیوینتقل إنتی. الإرضاعأخبري طبیبكِ ما إذا كنت مرضعة أو تخططین 
عن    أو التوقف الإرضاعمن المھم اتخاذ قرار حول التوقف عن . وعلى انتاج الحلیب على طفلكِ  ةحول تأثیراتھ المحتمل

 .لدیكِ ، ونجاعة العلاج كِ لطفل الإرضاع، مع الأخذ بعین الاعتبار فائدة ڤیوتناول العلاج بإنتی

 

 الخصوبة 

 .لدى البشر الخصوبةعلى  ڤیولیست ھناك معلومات حول تأثیر إنتی

 

  السیاقة واستعمال الماكینات

عانى بعض المتعالجین من  . ھناك تأثیر قلیل لھذا الدواء على قدرتك على السیاقة أو استعمال الأدوات أو الماكینات
 . إذا شعرت بدوخة، فلا تقود سیارة ولا تشغّل أدوات أو ماكینات. ڤیودوخة بعد العلاج بإنتی

 

 كیف تستعمل الدواء؟ .3

 .  استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیبعلیكِ 
 .علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر

 

 التي ستحصل علیھا؟ إنتیڤیو ما ھي جرعة 

عندما یعُطى لعلاج التھاب  شبیھا داخل الورید نتیڤیوبإیكون العلاج . الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب، فقط
، تعُطى وفق ما یلي داخل الورید ملغ من إنتیڤیو 300:  الجرعة الموصى بھا عادة ھي .القولون التقرحي وداء كرون

 ):انظر القائمة أدناه(

 

 ) التسریب(موعد العلاج  ) التسریب(رقم العلاج 

 أسابیع 0 1العلاج رقم 

 1أسبوعان بعد العلاج رقم   2العلاج رقم 

 1أسابیع بعد العلاج رقم   6 3العلاج رقم 

 أسابیع 8كلّ  العلاجات التالیة 

 .قد یقرر طبیبك تغییر ھذا البرنامج العلاجي وفق رد فعلك تجاه إنتیڤیو، ووفق مدى ملاءمتھ لك

دقیقة    30طوال ) تسریب وریدي( كفي ذراع ةوردالأسوف یھتم طبیب أو ممرضة بإعطائك التسریب، عبر أحد  �
 . تقریبا

. في التسریبین الأولین، یرصد الطبیب أو الممرضة حالتك بعنایة أثناء التسریب، وطوال ساعتین تقریبا بعد انتھائھ �

 . لمتابعة أثناء التسریب وطوال ساعة تقریبا بعد انتھائھ ع، ستخض)الأولینبعد التسریبین (في كل التسریبات التالیة 

 

  .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا

 . على العلاج وفق توصیات الطبیب  المداومةعلیك 

 

 إذا نسیت أو تخطّیت موعد تسریب إنتیڤیو 

 . إذا نسیت أو تخطیت موعد تلقي التسریب، حدد دورا آخر في أسرع وقت ممكن

 إذا توقفت عن تناول إنتیڤیو  

 . دون استشارة طبیبك أولا لا تتوقف عن استعمال إنتیڤیو

 

تتناول فیھا   في كلّ مرّةتحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیّة  !یمُنع تناول الأدویة في الظلام
 . ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. دواء
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 .أسئلة إضافیّة بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب، الممرضة أو الصیدليّ إذا كانت لدیك 

 

 أعراض جانبیة محتملة     .4

 

 .  أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین كجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال إنتیڤیو

 .تعاني من أيٍّ منھافمن المحتمل ألاّ . لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة

 

 الأعراض الجانبیة الحادة 

 : أخبر الطبیب حالاً إذا شعرت بأحد الأعراض التالیة

 قد تشتمل العلامات على:  –) 100 بینردود فعل تحسسیة (قد تحدث لدى حتى مستعمل واحد من  •

 . موقع التسریب، احمرار الجلد، تورم، غثیان، ألم أو تھیّج في الجلد أزیر، أو صعوبات في التنفُّس، شرى، حكة

قشعریرة أو رجفان، حمى أو   قد تشتمل العلامات على: – ) 10 بین(قد تحدث لدى حتى مستعمل واحد من تلوثات  •
 .طفح

 

 أعراض جانبیة أخرى 

 :حالاً  إذا شعرت بأحد الأعراض التالیة أخبر الطبیب

 

 ): 10قد تحدث لدى أكثر من مستعمل واحد من بین (أعراض جانبیة شائعة جدا 

 . زكام، ألم في المفاصل، صداع

 

 ):10مستعمل واحد من بین  قد تحدث لدى(أعراض جانبیة شائعة 

،   عدوى رئویة، حمى، Clostridium difficileالتھاب رئوي، عدوى في الأمعاء الغلیظة الناجمة عن جرثومة 
، ألم في الظھر، ألم في الحنجرة، التھاب في  إنفلونزاسعال،  صعوبات في الھضم، التھاب القصبات، تعب، غثیان، 

الحنجرة، التھاب في الجیوب الأنفیة، حكة، طفح واحمرار، ألم في الأطراف، تشنج العضلات، ضعف العضلات،  
،  الشرج، جرح في الشرجفي   عدوىالمعدة والأمعاء،  -جھاز الھضم  في المسالك التنفسیة العلویة، التھاب في عدوى

الأنف،   في ، غازات، ضغط دم مرتفع، لسعات أو وخزات، حرقة، بواسیر، احتقانانتفاخ بطني، براز صلب، إمساك 
ردود فعل في منطقة الحقن  ، )herpes zoster(ھربس نطاقي ، )جروح صغیرة(إكزیما، تعرّق لیلي، حب الشباب 

 . )تشتمل على ألم، انتفاخ، احمرار أو حكة(

 

 ):مستعمل 100قد تحدث لدى مستعمل واحد من بین (أعراض جانبیة لیست شائعة 

في   عدوى في الحنجرة والفم،  عدوى فطریةتلوث في المسالك التنفسیة، احمرار أو حساسیة أو التھاب بصیلات الشعر، 
 .حالات قشعریرة، إحساس بالبردتشوش الرؤیة (فقدان حدّة البصر)،  )، ىخرأ(فطریة أو  المھبل

 

 ): 10,000قد تحدث لدى مستعمل واحد من بین  (أعراض جانبیة نادرة جدا 

رد فعل أرجي حاد ومفاجئ، قد یؤدي إلى صعوبات في التنفس، تورم، وتیرة نظم قلب سریعة، تعرّق، انخفاض ضغط 
 ). رد فعل تأقٍ وصدمة تأقیة(الدم، دوخة، فقدان الوعي وانھیار 

 

 استنادا إلى المعلومات المتوفرة): أعراض جانبیة ذات وتیرة غیر معروفة (لا یمكن تقییمھا 

   ).interstitial lung disease(مرض رئوي یسبب ضیق التنفس 

 

إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة،  
 .علیك استشارة الطبیب
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 الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة
التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج  " من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة بأعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط 

والذي یحوّلك إلى استمارة   )www.health.gov.il(الموجود على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة  " دوائي
 https://sideeffects.health.gov.il :على الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط

 

 كیف یخُزّن الدواء؟      .5
یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد  ! تجنبّ التسمّم •

 .الطبیبلا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من  . أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم/و

تاریخ انتھاء  . القارورة/الظاھر على العبوّة )exp. date(لا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  •
 .الصلاحیّة ینُسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر

داخل   إنتیڤیومعد للإعطاء من قبل طبیب أو ممرضة، ولا یفُترض أن یحضّر المتعالجون داخل الورید  إنتیڤیو •
 . من أجل إعطائھ  الورید

 
 شروط التخزین 

 . معدّ للاستعمال لمرة واحدة فقطداخل الورید  إنتیڤیو •

العبوّة الكرتونیة  یجب الاحتفاظ بالقارورة في  ).C-8°C°2(یجب الاحتفاظ بھا في الثلاجة  :قارورة غیر مفتوحة •
 .الأصلیة منعا لتعرضھا للضوء

 

في حال عدم القدرة على الاستعمال الفوري، یمكن . یجب استعمالھا فورا  :المحالیل بعد إعادة تركیبھا وتخفیفھا
بعد تخفیف المحلول  .C - 8°C°2ساعات بدرجة حرارة   8الاحتفاظ بمحلول تمت إعادة تركیبھ في قارورة حتى 

  12، یمكن الاحتفاظ بھ في كیس التسریب حتى )%0.9( ملل /ملغ 9 ول للحقن من نوع كلورید الكالسیومباستعمال محل

  یحُتفظ بالاستقرار المدمج لإنتیڤیو. )C-8°C°2(ساعة في الثلاجة  24، أو حتى C-20°C°25ساعة بدرجة حرارة  

ملل /ملغ 9الصودیوم في القارورة وكیس التسریب، بعد تخفیفھ باستعمال محلول للحقن من نوع كلورید داخل الورید 
 .)C-8°C°2( ساعة في الثلاجة 24أو طوال   C - 25°C°20بدرجة حرارة   ساعة 12لمدة   ،)0.9%(

 ساعات بدرجة حرارة  8ساعة الاحتفاظ بمحلول تمت إعادة تركیبھ في قارورة حتى   24قد تتضمن مدة الـ   

 2°C-8°C 20ساعة بدرجة حرارة  12، والاحتفاظ بمحلول تمت إعادة تركیبھ في كیس تسریب حتى°C-25°C ،
یجب خصم  . ساعة 24في الفترة الزمنیة المتبقیة من الـ   )C-8°C°2(ولكن یجب الاحتفاظ بكیس التسریب في الثلاجة 

كل مدة زمنیة تم فیھا الاحتفاظ بالمحلول بعد إعادة تركیبھ في قارورة من المدة الزمنیة التي یمكن فیھا الاحتفاظ  
 .بالمحلول في كیس التسریب

 . المحلول الذي تمت إعادة تركیبھ في القارورة أو الاحتفاظ بالمحلول المخفف في كیس التسریبلا یجوز تجمید 

 

 شروط التخزین  

 C-8°C( 20°C-25°C°2( في الثلاجة 

 1لا یجوز الاحتفاظ بھ ساعات  8 محلول تمت إعادة تركیبھ في قارورة

محلول مخفّف باستعمال محلول للحقن من نوع كلورید 
 %0.9 الصودیوم

 2ساعة  12 2,3ساعة  24

 

 . دقیقة 30الوقت المخصص لعملیة إعادة تركیب المحلول ھو حتى  1
یستند ھذا الوقت إلى الفرضیة أن المحلول الذي تمت إعادة تركیبھ یتم تخفیفھ فورا باستعمال محلول للحقن من نوع  2

یجب خصم كل مدة زمنیة تم فیھا الاحتفاظ  . ویتم الاحتفاظ بھ في كیس التسریب فقط %0.9الصودیوم  كلورید 
 .الزمنیة التي یمكن فیھا الاحتفاظ بالمحلول في كیس التسریببالمحلول بعد إعادة تركیبھ في قارورة من المدة 

 . C-20°C°25ساعة بدرجة حرارة   12قد تتضمن ھذه الفترة الزمنیة حتى      3

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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یجب على السائل  (لا یجوز استعمال ھذا الدواء إذا لاحظتَ أنھ یتضمن جزیئات في السائل أو إذا طرأ تغییر على لونھ 
 . قبل إعطاء الدواء) أن یكون صافیا أو براقا، عدیم اللون حتى مائل إلى اللون الأصفر الفاتح

 

استشر الصیدليّ لمعرفة كیفیة التخلّص من  . المھملات البیتیةیمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحي أو في سلّة 
 .الحفاظ على البیئة في تساعد ھذه الخطوة . الدواء

 

 معلومات إضافیّة      .6

  :إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على 

Sucrose, L-arginine hydrochloride, L-histidine, L-histidine monohydrochloride, 

polysorbate 80. 

 : كیف یبدو الدواء وما ھي محتویات العبوّة

یسُوق المسحوق  .  مسحوق لونھ أبیض مائل إلى البیج لتحضیر محلول مُركّز معدّ لمحلول للتسریب  ھوداخل الورید    إنتیڤیو
 .زجاجیة مع سدادة مطاطیة وغطاء بلاستیكيفي قارورة 

 . على قارورة واحدةداخل الورید  تحتوي كل عبوّة من إنتیڤیو 

 

ا  ڤح تكایتپ، 4140.  ب.، ص25، شارع إفعال .ض.تاكیدا إسرائیل م :وعنوانھوالمستورد صاحب التسجیل 
 .، إسرائیل4951125

 

 

 00-34277-58-153:  وزارة الصحةرقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في 

 

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

 

 وزارة الصحة.  أنظمةوفق  2023 آب فيھذه النشرة  تحریرتم 

 . 2023تموز  المصادق علیھا في تستند ھذه النشرة إلى النشرة الأوروبیة 

 


