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 1986 –) مستحضرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 
 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط

 

 إلومیا
 للاستعمالمحلول للحقن في محقنة جاھزة 

 
  :المادة الفعاّلة وكمیتھا

 .ملل 1في ) (tildrakizumab 100 mgملغ تیلدراكیزوماب  100على للاستعمال تحتوي كل محقنة جاھزة 
 ".معلومات إضافیة" 6الفصل انظر  :في المستحضر المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة

إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء .للدواءاقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل استعمالك 
 .فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 

 . الصحیة حالتھمولأنھّ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك  .لا تعطِھ للآخرین .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك
 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ .1

 
، لدى البالِغین الذین لدیھم مرض بدرجة معتدلة حتى خطیرة والذین على )plaque psoriasis(إلومیا معدّ لعلاج صدفیة الطبقات 

 .أو علاج بالضوء) مجموعي(وشك اجتیاز علاج جھازي 
 

  : المجموعة العلاجیة
 .مثبطات جھاز المناعة، مثبطات إنترلوكین

 
 وتتواجد، وھو مادة في الجسم تشارك في ردود الفعل الالتھابیة والمناعیة العادیة IL-23یعمل إلومیا عبر إعاقة نشاط بروتین یدعى 

 . مستویات عالیة في أمراض مثل الصدفیةب
 .التخلص من الآفات الجلدیة وتقلیل أعراضھا فيإلومیا  استعمالسیفیدك 

 

 قبل استعمال الدواء .2

 استعمال الدواء إذا:یمُنع 

كانت لدیك حساسیّة (أرجیة) لتیلدراكیزوماب أو لأيّ من المكوّنات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء (انظر  •
 ).6الفصل 

كانت لدیك عدوى ذات أھمیة وفق رأي الطبیب، مثلا: مرض السل النشط، وھو مرض معدٍ، یؤثر تحدیدا في  •
 الرئتین.

 

 

 باستعمال الدواءتحذیرات خاصة متعلقة 
 :أخبر الطبیب إذاإلومیا بقبل بدء العلاج 

كانت لدیك ردود فعل تحسسیة مع أعراض مثل ضغط في الصدر، صفیر، تورم الوجھ، الشفتین أو الحنجرة، توقف عن حقن  -
 .إلومیا وتوجھ إلى الطبیب حالاً 

 .عدوى متكررةحالات عدوى على الأمد الطویل أو حالات كانت لدیك عدوى حالیا أو إذا كنت تعاني من  -
 .حصلت مؤخرًا على لقاح أو تخطط للحصول على لقاح -
 

 .فیما إذا كانت إحدى ھذه الحالات تنطبق علیك تحدّث مع الطبیب، الصیدلي أو الممرضة قبل استعمال إلومیا افي حال لم تكن متأكد
 

 عدوى وردود الفعل التحسسیةالحالات إلى انتبھ 

بشكل خاص إلى علامات تشیر  علیك الانتباه .عدوى وردود فعل تحسسیةحالات قد یسببّ إلومیا أعراضًا جانبیّة خطیرة، تشتمل على 
 .إلى ھذه الحالات خلال استعمال إلومیا

أو توجھ فورا لتلقي مساعدة طبیة إذا ظھرت لدیك علامات تدل على عدوى خطیرة محتملة أو  الطبیبتوقف عن استعمال إلومیا وأبلغ 
 ).خطیرة ، أعراض جانبیة4انظر الفصل (تحسسي رد فعل 

 
 الأطفال والمراھقون

 .عاما، لھذا لا یوصى باستعمال إلومیا لدى الأطفال والمراھقین 18لم یثُبت بعد أمان ونجاعة إلومیا لدى الأطفال والمراھقین دون سن 
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 ردود الفعل بین الأدویة /التفاعلات 
لا سیما  .إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي بذلك

 ). أدویة تؤثر في جھاز المناعة(لقاحات ومثبطات جھاز المناعة إذا كنت تأخذ 
 

معطیات حول استعمال إلومیا ولقاحات حیة  لا تتوفر. أثناء استعمال إلومیا) اللقاحات الحیة(علیك تجنب تلقي بعض أنواع اللقاح 
 .بالتزامن

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة

 .إن تأثیرات ھذا الدواء على النساء الحوامل لیست معروفة. یفضّل الامتناع عن استعمال إلومیا خلال الحمل
 

 17إذا كنتِ امرأة قادرة على الحمل، یوصى لكِ بتجنب الحمل، وعلیكِ استعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج بإلومیا ولمدة 
 .أسبوعا على الأقل بعد العلاج

 
 .للحمل، علیكِ استشارة الطبیب قبل استعمال ھذا الدواء إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنین أنكِ حامل، أو تخططین

 
 السیاقة واستعمال الماكینات

 .في قدرتك على السیاقة وتشغیل الماكینات جدًا بإلومیا أو أنھ یؤثر قلیلا العلاجلا یؤثر 
 

 كیف تستعمل الدواء؟ .3

 
أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة  علیك الفحص مع الطبیب .یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب

 .إلومیا معدّ للاستعمال وفق توصیة ومراقبة طبیب خبیر بتشخیص الصدفیة وعلاجھا. وبطریقة العلاج بالمستحضر
  .الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب فقط

 
 .كل محقنة معدّة للاستعمال لمرة واحدة فقط

 
 .أسبوعا بعد ذلك 12، وكل 4و  0ملغ بحقنة تحت الجلد في الأسبوعین  100الجرعة الاعتیادیة من إلومیا غالبا ھي 

 
 .الوقت الذي یتعین علیك فیھ تناول إلومیا الطبیبیحدد 

 .الخطوة ملائمة بعد أن تحصل على إرشاد ملائم حول تقنیة الحقن تحت الجلد، یمكنك حقن إلومیا بنفسك إذا حدد الطبیب أن ھذه
 

 . في نھایة ھذه النشرة" تعلیمات الاستعمال"للحصول على تعلیمات حول حقن إلومیا حقنا ذاتیا، راجع 

 .تحدث مع الطبیب حول موعد تلقي الحقنات وزیارات المتابعة

 .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا

 من اللزوم من إلومیا إذا استعملت كمیة أكبر
من تعلیمات إذا حقنت كمیة أكبر من إلومیا من الكمیة التي كان یفُترض أن تحصل علیھا، أو إذا حصلت على الجرعة في وقت أبكر نسبیا 

 .بذلك الطبیبالطبیب، أخبر 

 
 إذا نسیت استعمال إلومیا

مجددا بفوارق زمنیة ثابتة بموجب ما تم  بعد ذلك، استعمل الدواء. إذا نسیت أو تخطیت حقنة إلومیا، احقن الجرعة في أسرع وقت ممكن
 .ه لكدتحدی

 
 إذا توقفت عن استعمال إلومیا

قد تظھر الأعراض مجددا بعد التوقف عن . یجب اتخاذ القرار حول التوقف عن استعمال إلومیا بناء على محادثة مع الطبیب
 .الاستعمال

 .یجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصیة الطبیب
 

ضع النظّارات  .تتناول فیھا دواء في كلّ مرّةتحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  !الأدویة في الظلامیمُنع تناول 
 .الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا
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  .إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي

 

 الأعراض الجانبیة .4

 
لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة، فقد . یمكن أن یسبّب استعمال ھذا الدواء أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین مثل أيّ دواء،

 .لا تعاني من أيٍّ منھا
 

 أعراض جانبیة خطیرة
 :إذا تعرضت لأحد الأعراض التالیةتوجھ إلى الطبیب حالاً 

 تورم الوجھ، الشفتین أو الحنجرة -
 التنفُّسصعوبات في  -

 .لأن ھذه الأعراض قد تكون علامات على رد فعل تحسسي
 

 أعراض جانبیة إضافیةّ
 .إذا تفاقم أي عارض جانبي، أخبر الطبیب أو الصیدلي. معظم الأعراض الجانبیة التالیة طفیف

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

 المسالك التنفسیة العلیاعدوى في حالات  -
 

 ):مستعملین 10قد تحدث لدى حتى واحد من بین (أعراض جانبیة شائعة 
 )gastroenteritis(التھاب في الجھاز الھضمي  -
 غثیان -
 إسھال -
 ألم في موقع الحقن -
 ألم في الظھر -
 صداع -

 

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

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

  https://sideeffects.health.gov.il :أو عبر الدخول إلى الرابط

 

 كیف یخُزّن الدواء؟ .5

 

أو الأطفال، وھكذا /وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد ویجب حفظ ھذا الدواء، ! تجنّب التسمّم •
 .لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب .تتجنّب التسمّم

الصلاحیة ینُسب إلى  تاریخ انتھاء. ومُلصقة المحقنة الظاھر على عبوّة (exp. date)یمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  •
 .الیوم الأخیر من ذات الشھر

  :شروط التخزین
 ).C – 8°C2°( یجب الاحتفاظ بھ في الثلاجة. لا یجوز خضھ. یجب الاحتفاظ بالمنتج في العبّوة الكرتونیة الأصلیة لحمایتھ من الضوء

 .یمُنع التجمید

 

دقیقة لكي یصبح محلول إلومیا في المحقنة بدرجة حرارة  30من الثلاجة، یجب الانتظار نحو  المحقنة الجاھزة للاستعمالبعد إخراج 
 .لا یجوز التدفئة بأیة طریقة أخرى). C25°حتى (الغرفة 

 
 .لا یجوز الاستعمال إذا كان السائل یتضمن جزیئات یمكن رؤیتھا، إذا كان عكرا أو إذا بدا لونھ بنیا بشكل واضح

 
سجل تاریخ إخراج العبوة . إلى الثلاجة اأو إعادتھ C25°بدرجة حرارة أعلى من  ھاالعبوة من الثلاجة، لا یجوز تخزینبعد إخراج 

تاریخ یوما بعد إخراجھا من الثلاجة أو حتى انتھاء  30استعمل المحقنة خلال . من الثلاجة في المكان المعدّ لذلك على الكرتونة

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 .ھما، الأول من بینانتھاء الصلاحیة
 

تساعد ھذه  .استشر الصیدليّ لمعرفة كیفیة التخلصّ من الدواء .یمُنع إلقاء الدواء في میاه الصرف الصحي أو في سلةّ النفایات المنزلیة
 .التدابیر في حمایة البیئة

 

 معلومات إضافیّة .6

 

 :إضافة إلى المركّب الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على

sucrose, L-histidine hydrochloride monohydrate, polysorbate 80, L-histidine and 
water for injections. 

 
 :كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العبوّة

 .إلومیا ھو محلول شفاف حتى حلیبي قلیلا، وعدیم اللون حتى مائل إلى الأصفر قلیلا
 .واحدةیتوفر إلومیا في عبوة تحتوي على محقنة جاھزة للاستعمال لمرة 
 .تحتوي كل محقنة جاھزة للاستعمال على واقي إبرة وغطاء إبرة

 
  .Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V :اسم المُنتج وعنوانھ

Polaris Avenue 87, 2132 JH Hoofddorp, The Netherlands 
 

 2624761، خلیج حیفا، 14، شارع ھكیتور .ض.رو إینترنشیونال مات :صاحب التسجیل وعنوانھ
 

 .وفق تعلیمات وزارة الصحة 2024كانون الثاني في تم تحریرھا 
 

 .00-36455-49-167: رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 

.الدواء معد لأبناء كلا الجنسینعلى الرغم من ذلك،  .لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر
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 تعلیمات الاستعمال
 

 :قبل استعمال المحاقن الجاھزة للاستعمال
 

 نقاط تجدر معرفتھا
احتفظ بتعلیمات . جاھزة للاستعمال، اقرأ كل التعلیمات خطوة تلو الأخرى بتمعن واتبعھا بعنایة ةقبل أن تستعمل إلومیا محقن •

 .الاستعمال وراجعھا وفق الحاجة
 .المحاقن الجاھزة للاستعمال خضلا یجوز  •
 .الدواءاقرأ النشرة للمستھلك الخاصة بإلومیا لتعرف المزید عن  •

 

 وصف المُنتج
 

 :ھكذا یبدو إلومیا محقنة جاھزة للاستعمال
 

 
 
 

 التحضیر
 

 )في حال تخزینھا في الثلاجة(العبوّة من الثلاجة  أخرج  .1

 .أخرج عبوة كرتون من الثلاجة وضع عبوة الكرتون الأصلیة المغلقة على مسطح عمل نظیف ومستو •
 

 )تخزینھا في الثلاجةفي حال ( دقیقة 30انتظر   .2

 30واتركھا بدرجة حرارة الغرفة لمدة ) واترك الغطاء مغلقا(كرتونة الأبقِ المحقنة الجاھزة للاستعمال في  •
  .دقیقة

 
 الدواء عبر النظر  مظھر افحص  .3

 .أخرِج المحقنة الجاھزة للاستعمال من الكرتونة عندما تكون جاھزا للحقن •
الصلاحیة الظاھر على الكرتونة وعلى المحقنة الجاھزة للاستعمال وتخلص من المحقنة افحص تاریخ انتھاء  -

  .في حال انقضى تاریخ ساریان المفعول
 .تزل غطاء الإبرة حتى تكون جاھزًا للحقن لا -

 .أجزاء أو إذا طرأ تغییر على لونھ قبل الحقنتضمن ت بأنھا لاافحص إلومیا عبر النظر لرؤیة  •
 .شفاف حتى حلیبي قلیلا، وعدیم اللون حتى مائل إلى الأصفر قلیلا إلومیا ھو محلول -
قد . یجوز الاستعمال إذا كان السائل یتضمن جزیئات یمكن رؤیتھا، أو إذا كانت المحقنة متضررة لا -

 .تكون ھناك فقاعات ھواء؛ لا داعي لتحریرھا
 .استعمال المستحضر إذا سقط على سطح صلب أو تعرّض للضرر یمُنع -

 

 

أجزاء إلومیا محقنة جاھزة 
 للاستعمال

 تكونلا تسحب غطاء الإبرة حتى 
 جاھزا للحقن

 جسم 
 المحقنة 

غطاء 
 الإبرة

نافذة  واقي الإبرة
 الجرعة

مقبض 
 الأصابع

مكبس 
 أزرق
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 اجمع كل المواد التي تحتاجھا  .4
 :ضع الأغراض التالیة على مسطّح عمل نظیف ومضاء جیدا •

 منادیل كحولیة -
 قطعة قطن أو شاش -

 ضمادة لاصقة -
 وعاء للتخلص من الأغراض الحادة -

 
 اغسل یدیك  .5

 .بالصابون والماءاغسل یدیك جیدا  •
 

 
 اختر موقع الحقن  .6

 .أو الذراع العلویة ینذلفخالبطن، اویمكن الوصول إلیھ بسھولة مثل الجلد أملس اختر موقع حقن یكون فیھ  •
سم من السرة أو في موقع یكون فیھ الجلد حساسا، متكدما، أحمر بشكل شاذ، صلبا أو  5یجوز الحقن على بعد  لا -

 .متأثرا بالصدفیة
 .جلدیة أو في الأوعیة الدمویة شدیجوز الحقن في منطقة ذات ندبات، علامات  لا -
 .الذراع العلویة ملائمة فقط عندما یعطي لك الحقنة شخص آخر -
 بجب تغییر مكان الحقن في كل إعطاء. -

 
 موقع الحقن نظف  .7

 .نظف موقع الحقن بمندیل كحولي، ثم دع الجلد یجف •

 .لا یجوز ملامسة ھذا الموقع ثانیة قبل الحقن •
 

 
 الحقن 
 أزل غطاء الإبرة .8

. في الوقت الذي تمسك فیھ بجسم المحقنة الجاھزة للاستعمال، أزل غطاء الإبرة وفق ما ھو موضح في الرسم، وتخلص منھ •
 .ھذه الحالة سلیمة. یمكن أن تشاھد قطرة أو قطرتین من السائل

o تلمس حالیا المكبس الأزرق لا. 
o المحقنة الجاھزة للاستعمال أو الإبرة ملتویتینیجوز الاستعمال إذا كانت  لا. 

 
 

 
 

 .موقع حقن ملائم فقط إذا ساعدك شخص آخر على تلقي الحقنة
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 اقرص الجلد وأدخِل الإبرة  .9
 .بحذر في موقع الحقن الذي اخترتھ الجلد اقرص •

 .درجة 90 حتى 45 بینما تكون المحقنة بزاویةأدخِل الإبرة كلھا في الجلد الذي تمسك بھ بین أصابعك،  •
o تضع أصابعك على المكبس أثناء إدخال الإبرة لا. 

 .أمسك المحقنة الجاھزة للاستعمال بشكل ثابت •
 

 
 

 احقن  .10
 .حرر الجلد بلطف ،إدخال الإبرة بعد •

 تشغلّ ھذه الخطوة آلیة الأمان وتضمن عودة الإبرة بعد الحقن بشكل. اضغط على المكبس الأزرق حتى یتوقف عن التقدم •
 .كامل
o بد المكبس الأزرق قادرا على التقدم، ولم یحدث تسرّ ویع تعُطى الجرعة الكاملة في حال لا. 

 

 
 
 

 أخرِج المحقنة المستعملة  .11

 .أخرِج الإبرة من الجلد بالكامل قبل أن تحرر المكبس الأزرق •
o بعد تحریر المكبس الأزرق، یسبب قفل الأمان سحب الإبرة إلى داخل واقي الإبرة. 

 
 

 
 

أزل غطاء الإبرة 
 .عبر السحب
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 .تخلص من المحقنة المستعملة في حاویة الأدوات الحادة بعد استعمالھا •

إذا . أن تمارس ضغطا دونموقع الحقن بقطعة قطنیة أو قطعة شاش  إذا ظلت بقایا من السائل أو القلیل من الدم، نظف •
 .الحقنضمادة لاصقة لتغطیة موقع  تستعملشعرت بأن ھناك حاجة، یمكن أن 
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