
 

 1986نشرة المستھلك وفقًا لأنظمة الصیادلة (مستحضرات) لعام 
 یسُوّق ھذا الدواء تبعاً لوصفة طبیب فقط 

 

 ملغ   0.5فینولیم 
   كبسولات

 
 : المادّة الفعّالة

 Fingolimod (as hydrochloride)ملغ  0.5تحتوي كلّ كبسولة على: فینجولیمود (على ھیئة ھیدروكلورید) 
 . 6انظر البند  الموادّ غیر الفعّالة: 

تتضمّن ھذه النشرة معلومات ملخّصة عن الدواء. وإذا كانت لدیك   اقرأ النشرة بإمعان حتىّ نھایتھا قبل استخدامك للدواء. 
 أسئلة إضافیّة، فراجع الطبیب أو الصیدليّ. 

 
 قد وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. ذلك لأنّھ قد یؤذیھم حتىّ إذا بدا لك أنّ مرضھم مشابھ. 

 

 تناول الجرعة الأولى: 
یجب الخضوع للمراقبة من قبل أحد أعضاء الطاقم الطبيّّ لمدّة لا تقلّ عن   ملغ  0.5فینولیم بعد تناول الجرعة الأولى من 

 ست ساعات. 
 مجدّدًا بعد التوقفّ عنھ لفترة ما.  ملغ  0.5بفینولیم تنطبق ھذه التوصیة علیك أیضًا إذا بدأت بالعلاج 

باستخدام  المتعلقّة  خاصّة التحذیرات الترد التعلیمات المفصّلة والشاملة حول تناول الجرعة الأولى في البند المعنون "
 الدواء". 

 لأيّ غرض خصّص ھذا الدواء؟ .1

مخصّص لعلاج نوبات مرض التصلبّ المتعدّد والتقلیل من عدد النوبات وإبطاء نشوء المشاكل البدنیّة   ملغ 0.5فینولیم 
 (الإعاقة) المتسبّبة عن ھذا المرض. 

 
 الفصیلة العلاجیةّ: 

 مثبّطات الجھاز المناعيّ الانتقائیّة.
 فوسفات. -1-منظّمات مستقبل سفینغوزین

 
 ؟ ما ھو التصلبّ المتعدّد

التصلبّ المتعدّد عبارة عن مرض مزمن یؤثرّ في الجھاز العصبيّ المركزيّ، بما في ذلك الدماغ والحبل الشوكيّ.  مرض 
یتمثلّ التصلّب المتعدّد في عملیّة التھابیّة تتلف الغلاف الواقي (المسمّى میالین) الموجود حول أعصاب الجھاز العصبيّ  

 ).demyelinationاب الطبیعيّ (المركزيّ، الأمر الذي یحول دون نشاط الأعص
 

) لأعراض  relapses) بالنوبات المتكرّرة ( relapsing-remittingیتصّف التصلبّ المتعدّد الانتكاسيّ الخموديّ ( 
عصبیّة تعكس نشوء حالة التھابیّة تصیب الجھاز العصبيّ المركزيّ. تختلف الأعراض باختلاف متلقيّ العلاج ولكن توجد  

 أعراض نموذجیةّ تشمل ما یلي: الصعوبات عند المشي، وعدم الإحساس، ومشاكل الرؤیة، أو مشاكل التوازن. 
 ) تمامًا عند تلاشي النوبة ولكن یمكن لبعض المشاكل أن تدوم. relapseقد تختفي أعراض النوبة المتكرّرة ( 

 
 : ملغ 0.5 فینولیم مفعول
على حمایة الجھاز العصبيّ المركزيّ من التعرّض لھجوم من قبل الجھاز المناعيّ وذلك من   ملغ 0.5فینولیم یساعد 

خلال خفض قدرة بعض خلایا الدم البیضاء (الخلایا اللمفاویّة) على التنقّل بحرّیةّ في الجسم ومنعھا من الوصول إلى  
أیضًا على تخفیف   ملغ 0.5فینولیم لمتعدّد. یعمل الدماغ والحبل الشوكيّ. یحدّ ذلك من تضرّر الأعصاب نتیجةً للتصلبّ ا

 ردّ الفعل المناعيّ للجسم. 
 
 
 
 
 
 
 

مصحوب ببطاقة معلومات السلامة لمتلقيّ العلاج. تحتوي ھذه البطاقة   ملغ  0.5فینولیم بالإضافة إلى ھذه النشرة، فإنّ الدواء 
 وخلالھ ویتعینّ علیك اتبّاعھا. ملغ 0.5بفینولیم على معلومات ھامّة یتوجّب علیك معرفتھا قبل البدء بالعلاج  

یجب مراجعة بطاقة معلومات السلامة لمتلقيّ العلاج ونشرة المستھلك قبل البدء باستخدام الدواء. یجب الاحتفاظ بالبطاقة  
 لمعاینة إضافیّة إذا دعت الحاجة إلى ذلك.   



 

  قبل استخدام ھذا الدواء .2

 یمُنع استخدام ھذا الدواء إذا: 

، السكتة الدماغیّة أو النوبة  )unstable anginaكنت قد أصبت بالنوبة القلبیّة، الذبحة الصدریّة اللامستقرّة ( •
 الأخیرة.   6الإقفاریّة العابرة أو بأنواع معیّنة من قصور القلب خلال الأشھر الـ 

كنتَ تعاني أو قد عانیتَ سابقاً من أنواع معیّنة من عدم انتظام نظم القلب أو نظم القلب غیر الطبیعيّ (اضطرابات   •
نظم القلب)، بما في ذلك متلقيّ العلاج ممّن أظھر فحص مخطّط كھربیّة القلب لدیھم حالة قلبیّة تدعى إطالة مقطع  

QT   ملغ  0.5بفینولیم وذلك قبل البدء بالعلاج . 

 كنت تعاني من مشكلة في نظم القلب تستدعي علاجًا بأدویة معیّنة.  •

كنت حساسًا (لدیك الحسّاسیّة المفرطة) لفینجولیمود أو لأيّ واحد من المركّبات الأخرى التي یحتوي علیھا   •
، "معلومات إضافیّة". قد تشمل أعراض ردّ الفعل التحسّسيّ: الطفح الجلديّ، الشرى  6الدواء، المذكورة في البند 

)hives(  .المثیر للحكّة، أو انتفاخ الشفتین، اللسان، أو الوجھ   

قبل تناولك للدواء، ناقش ھذه الحالات الطبّیّة مع طبیبك إذا كنت تعاني من أيّ منھا وكذلك إذا كنت غیر متأكّد من  
   ذلك.

 
 التحذیرات الخاصّة المتعلّقة باستخدام الدواء: 

 تناول الجرعة الأولى:  •

تباطؤ نظم القلب لدیك وتحدیدًا بعد تناول الجرعة الأولى. سوف تخضع لفحص یدعى فحص   ملغ  0.5فینولیم قد یسبّب 
 . ملغ 0.5فینولیم مخطّط كھربیّة القلب (إ.ك.ج) لأجل فحص النشاط الكھربائيّ لقلبك قبل أن تتناول أوّل جرعة من 

ساعات على الأقلّ بعد تناول الجرعة    6سیخضع جمیع متلقيّ العلاج للمراقبة من قبل أحد أعضاء الطاقم الطبيّّ لمدّة 
   ملغ.  0.5الأولى من فینولیم 

 
 : ملغ  0.5فینولیم بعد تناولك للجرعة الأولى من 

 یجب فحص النبض وضغط الدم لدیك كلّ ساعة.  •

یجب أن تخضع للمراقبة من قبل أحد أعضاء الطاقم الطبيّّ للتحققّ ممّا إذا نشأت لدیك أيّ أعراض جانبیّة   •
 خطیرة. إذا أصبح نظم القلب لدیك بطیئاً أكثر ممّا یجب فقد تصاب بأعراض مثل: 

o  الدوار 
o التعب 
o  الشعور وكأنّ قلبك ینبض ببطء أو یتخطّى نبضات 
o  الألم في الصدر 

  6في حالة الإصابة بواحد أو أكثر من أعراض تباطؤ نظم القلب، ستنشأ ھذه الأعراض عادةً خلال الساعات الـ  •
 ساعة بعد تناولك للجرعة الأولى.  24الأولى بعد تناول الجرعة الأولى. قد تنشأ الأعراض لغایة 

ساعات من تناول الجرعة الأولى، ستخضع لفحص إ.ك.ج آخر. في حال أشار فحص الـ إ.ك.ج إلى أيّ   6بعد  •
مشاكل في القلب أو إذا كان نظم القلب لدیك لا یزال منخفضًا أكثر ممّا یجب أو یستمرّ في الانخفاض، فستظلّ  

 قید المراقبة. 

، تحدیدًا تلك ملغ 0.5فینولیم إذا نشأت لدیك أيّ أعراض جانبیّة خطیرة في أعقاب تناول الجرعة الأولى من  •
التي تستلزم علاجًا بأدویة أخرى، فستبقى في المركز الطبيّّ طیلة اللیل لأجل مراقبة حالتك. علاوة على ذلك، 

ساعات بعد تناولك للجرعة الثانیة یوم   6جانبیّة خطیرة لمدّة لا تقلّ عن  ستخضع للمراقبة لاكتشاف أيّ أعراض 
 الغدّ. 

إذا كنت تعاني من أنواع معیّنة من مشاكل القلب أو إذا كنت تتناول أنواعًا معیّنة من الأدویة التي قد تؤثرّ في   •
 قلبك، فستبقى في المركز الطبيّّ تحت مراقبة أحد أعضاء الطاقم الطبيّّ طوال اللیل بعد تناول الجرعة الأولى. 

 .  ملغ  0.5فینولیم سیصبح نظم القلب البطيء لدیك طبیعیاً مرّة أخرى بالعادة خلال شھر واحد بعد البدء بالتناول 

 أو زر غرفة الطوارئ في أقرب مستشفى في حال نشأت لدیك أيّ أعراض لتباطؤ نظم القلب.  فورًا طبیبك   راجع

 

، فقد تضطرّ إلى الخضوع للمراقبة من قبل أحد أفراد  ملغ 0.5إذا فاتتك جرعة أو أكثر من جرعة من فینولیم 
. انظر أیضًا "كیف  ملغ 0.5فینولیم الطاقم الطبيّّ عند تناولك للجرعة القادمة. راجع طبیبك إذا فاتتك جرعة من 

 تستخدم الدواء؟" 

 
ملغ بما في ذلك ما إذا كنتَ تعاني أو قد عانیتَ   0.5یجب إخبار الطبیب بجمیع الحالات الطبّیةّ لدیك قبل تناول فینولیم 

 سابقاً من إحدى الحالات التالیة: 

 نبض القلب غیر المنتظم أو غیر الطبیعيّ (اضطراب نظم القلب).  •



 

 تاریخ طبيّّ یشمل السكتة الدماغیّة أو النوبة الإقفاریةّ العابرة.  •

 مشاكل القلب، بما فیھا النوبة القلبیّة أو الذبحة الصدریّة.  •

 تاریخ طبيّّ یشمل حالات الإغماء المتكرّرة (فقدان الوعي).  •

الحمّى أو التلوّث، أو إذا لم تقدر على مقاومة التلوّثات بسبب مرض ما أو في حال كنت تتناول أو قد تناولت   •
 سابقاً أدویة تضعف الجھاز المناعيّ لدیك. 

 قد حصلت مؤخّرًا على لقاح أو كان من المخطّط لھ تطعیمك قریباً.  •

الحماق أو إذا تلقیت لقاحًا ضدّ الحماق. قد یجري الطبیب فحصًا للدم لاكتشاف فیروس الحماق. قد یترتبّ علیك  •
  0.5بفینولیم الحصول على سلسلة اللقاحات الكاملة ضدّ الحماق ثمّ الانتظار مدّة شھر واحد قبل البدء بالعلاج 

 . ملغ

 مشاكل العینین، خصوصًا التھاب العین المسمّى التھاب العنبیّة.  •

 السكّريّ.  •

 مشاكل التنفّس، خلال النوم أیضًا.  •

 مشاكل الكبد.  •

 فرط ضغط الدم.  •

 ) أو المیلانوما.BCCنوعا سرطان الجلد المسمّیان سرطان الخلایا القاعدیة ( •

وخلال    ملغ 0.5فینولیم رجاء استشیري طبیبك قبل الحمل. یتعینّ علیك تجنّب الحمل خلال فترة تناول  •
الشھرین ما بعد إیقاف العلاج بالدواء وذلك تحسّباً لخطر إیذاء الجنین. انظري البند المعنون "الحمل  

 والإرضاع" أدناه. 

   سنة)  65متلقّو العلاج المسنّون (فوق عمر  
 الدواء لدى المسنّین محدودة فلذا یجب استخدام  ملغ 0.5بفینولیم سبة حول العلاج ت إنّ التجربة المك

 سنة فما فوق.   65بحذر لدى متلقيّ العلاج بعمر 
 

 الأطفال والمراھقون 
 سنة.   18الدواء غیر مخصّص للأطفال والمراھقین دون عمر 

 
 الفحوص والمتابعة 

 قبل بدایة العلاج: 
   فحوص الدم: فحص كریاّت الدم البیضاء، فحص وظائف الكبد (انظر البند "الأعراض الجانبیّة"). -
 (انظر البند "الأعراض الجانبیّة"). فحص الرؤیة   -
   انظرى البند "الحمل والإرضاع". -فحص الحمل   -
 قد یجري الطبیب فحصًا للدم لاكتشاف فیروس الحماق.  -
انظر البند "تناول الجرعة   -  ملغ  0.5فینولیم لمراجعة الفحوص المطلوبة عند تناول الجرعة الأولى من   -

 الأولى" أعلاه. 
 

 العلاج: خلال فترة 
أشھر من بدایة العلاج، فحص الدم للتحقّق من  4إلى  3فحوص ضغط الدم، فحص الجلد، فحوص الرؤیة بعد  -

 وظائف الكبد (انظر البند "الأعراض الجانبیّة").   
انظري البند   -یجب تلقيّ المشورة بخصوص إجراء فحص روتینيّ لعنق الرحم بواسطة مسحة (مسحة باب)   -

 "الأعراض الجانبیّة". 
 

 : التفاعلات الدوائیةّ
 بالتزامن مع أدویة أخرى إلى حدوث أعراض جانبیّة خطیرة.   ملغ 0.5فینولیم قد یؤدّي استخدام 

إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة المصرّفة بدون وصفة طبیب والفیتامینات  
 خاصّة إذا كنت تتناول: والإضافات الغذائیةّ، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ بذلك. 

، میثادون، إیریثرومیسین وذلك لأنّ البدء مثل سیتالوبرام، كلوربرومازین، ھالوبیریدول QTأدویة تطیل مقطع   •
 . QTیؤدّي إلى تباطؤ نظم القلب وقد یطیل مقطع  ملغ  0.5بفینولیم بالعلاج 

  ملغ  0.5فینولیم دواء لعلاج التلوّثات الفطریةّ. یجب أن یخضع متلقيّ العلاج الذي یستخدم  -  كیتوكونازول •
   وكیتوكونازول في نفس الوقت للمراقبة عن كثب لأنّ خطر نشوء الأعراض الجانبیّة أكبر.

إذا توجّب علیك تلقيّ لقاح ما فراجع طبیبك أوّلاً للحصول على المشورة. خلال العلاج ولغایة شھرین  -  التطعیمات •
، لن تتمكّن من تلقيّ لقاحات معیّنة تحتوي على فیروس حيّ (اللقاحات الحیّة  ملغ 0.5بفینولیم بعد العلاج 

المضعفّة) لأنھّا قد تسبّب تلوّثاً أو عدوى یرمي اللقاح إلى الوقایة منھما. زیادةً على ذلك، قد تعمل لقاحات أخرى  
 بطریقة مختلفة عن المعتاد في حال تمّ إعطاؤھا خلال ھذه الفترة. 



 

  -(بما فیھا الستیرویدات القشریّة)   الأدویة المضادّة لنموّ الأورام، والأدویة المثبطّة أو المنظّمة للجھاز المناعيّ  •
من المتوقعّ أن تزید من خطر تثبیط الجھاز المناعيّ كما یجب أخذ خطر آخر بعین الاعتبار ھو التأثیر المتزامن 

. عند تغییر العلاج بالأدویة ذات التأثیر  ملغ 0.5فینولیم على الجھاز المناعيّ إذا تمّ إعطاء ھذه الأدویة مع 
الطویل الأمد على الجھاز المناعيّ، مثل ناتالیزوماب، تریفلونومید، أو میتوكسانترون، یجب التفكیر في المدّة  

ذلك عند البدء بالعلاج  الزمنیّة وفعاّلیّة ھذه الأدویة تحسّباً لنشوء تأثیر آخر غیر مرغوب فیھ ھو التثبیط المناعيّ و
 . ملغ 0.5بفینولیم 

، مثل حاصرات بیتا، دیجوكسین، أو حاصرات قنوات  البطینيّ - الأدویة التي تبطئ نظم القلب والتوصیل الأذینيّ  •
، یجب استشارة الطبیب الذي وصف لك  ملغ 0.5بفینولیم الكالسیوم مثل دیلتیازیم أو فیرابامیل. قبل البدء بالعلاج 

   البطینيّ. -ھذه الأدویة حول إمكانیّة الانتقال إلى أدویة لا تبطئ نظم القلب والتوصیل الأذینيّ 

 ملغ والغذاء  0.5 استخدام فینولیم 
 یمكن تناول الدواء إما مع الطعام أم بدون الطعام. 

 : الحمل والإرضاع 
 الحمل 

   الدواء جنینك. قد یؤذي ھذا 
 إذا كنت حاملاً أو كنت تخطّطین للحمل.  ملغ  0.5فینولیم یجب إخبار طبیبك قبل تناول 

 أو إذا حملت خلال شھرین بعد إیقاف العلاج بالدواء.  ملغ  0.5بفینولیم أخبري طبیبك في الحال إذا حملت خلال العلاج 

 ینبغي لك التوقّف عن تناول الدواء قبل شھرین من محاولتك الحمل.  •

بالدواء وطیلة شھرین إذا كنت قادرة على الحمل، فیجب علیك استخدام وسیلة فعاّلة لمنع الحمل خلال العلاج  •
 على الأقلّ بعد إیقاف العلاج. 

" في البند "الأعراض  ملغ 0.5بفینولیم انظري أیضًا البند "تفاقم التصلبّ المتعدّد بشكل حادّ بعد التوقّف عن العلاج 
 الجانبیّة". 

 
 الإرضاع 

 یجب إخبار طبیبك قبل تناول الدواء إذا كنت مرضعاً أو كنت تخطّطین للإرضاع. 
ینتقل إلى حلیب الأمّ. استشیري طبیبك بالنسبة لأفضل طریقة لإطعام   ملغ  0.5فینولیم من غیر المعروف ما إذا كان 

 . ملغ  0.5فینولیم طفلك إذا كنت تتعاطین 
 

 : قیادة السیاّرة واستخدام الماكینات
سیخبرك الطبیب ما إذا كان المرض لدیك یتیح لك قیادة السیّارة، ركوب الدرّاجة الھوائیّة، واستخدام الماكینات بطریقة  

 على قدرتك على السیاقة واستخدام الماكینات.  ملغ 0.5فینولیم آمنة. من غیر المتوقعّ أن یؤثرّ 
، یتعینّ علیك الخضوع للمراقبة من قبل أحد أفراد الطاقم الطبيّّ  ملغ 0.5فینولیم رغم ذلك، بعد تناول الجرعة الأولى من 

   ساعات على الأقلّ. خلال ھذه المدّة الزمنیّة، وربما بعدھا أیضًا، قد تقلّ قدرتك على السیاقة واستخدام الماكینات. 6مدّة 
 

   : معلومات ھامّة عن بعض مركّبات الدواء
   ملغ من الصودیوم في كلّ كبسولة.  36على ما یقارب  ملغ 0.5فینولیم یحتوي 

 % تقریباً من الاستھلاك الیوميّ الأقصى للصودیوم الموصى بھ للبالغین وھو 1.8وتشكّل ھذه الكمّیّة 
 غرامَین. 

 كیف تستخدم ھذا الدواء؟ .3

الطبیب. وعلیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا من  یجب استخدام الدواء دومًا بموجب تعلیمات 
 الجرعة الدوائیّة ومن كیفیّة العلاج بالدواء. 

 
 : الجرعة 

   سیتمّ تحدید الجرعة الدوائیّة وطریقة العلاج من قبل الطبیب فقط. 
 ملغ من فینجولیمود).  0.5كبسولة واحدة یومی�ا ( الجرعة الدوائیّة المتبّعة عادةً ھي: 
 یمنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 
 : كیفیةّ تناول الدواء

 ھذه الكبسولات مخصّصة للتناول الفمويّ. 
 مرّة واحدة في الیوم مع كأس من الماء.  ملغ 0.5فینولیم یتوجّب تناول 

 الدواء فیھ. سیساعدك تناوُل الدواء في نفس الساعة كلّ یوم على تذكّر الوقت الذي یترتبّ علیك تناول 
 كاملةً دائمًا بدون فتحھا.  ملغ 0.5فینولیم یجب بلع كبسولات 

 
 : إذا تناولتَ خطأً جرعة دوائیةّ أكبر 



 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل الدواء خطأً، فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى  
 مصطحباً معك علبة الدواء. 

 
   :تناول الدواء إذا نسیت 

فراجع الطبیب حالاً. قد تضطرّ إلى الخضوع للمراقبة من قبل أحد أفراد   ملغ  0.5فینولیم إذا نسیت تناول جرعة 
ساعات على الأقلّ عندما تتناول الجرعة التالیة. في حال اضطررت إلى الخضوع للمراقبة من   6الطاقم الطبيّّ طیلة 

 ، فستخضع للآتي: ملغ 0.5لفینولیم قبل أحد أفراد الطاقم الطبيّّ عند تناولك للجرعة التالیة 

 فحص مخطّط كھربیّة القلب قبل تناول الجرعة  •

 فحوص النبض وضغط الدم كلّ ساعة بعد تناول الجرعة  •

 ساعات من تناول الجرعة   6فحص مخطّط كھربیّة القلب بعد  •

 : إیقاف العلاج 
 مع توصیات الطبیب.  یجب المواظبة على العلاج بالتماشي

 حتىّ إذا تحسّنت حالتك الصحّیّة، فلا یجوز إیقاف العلاج بالدواء من دون استشارة الطبیب. 
انظر البند المعنون "تفاقم   - بل قد تزید سوءًا  في حال توقفّت عن تناول الدواء فقد تعاودك أعراض التصلّب المتعدّد

 " في فصل الأعراض الجانبیّة. ملغ  0.5بفینولیم التصلّب المتعدّد بشكل حادّ بعد التوقفّ عن العلاج 

تتناول فیھا   في كلّ مرّة لا یجوز تناول الأدویة في الظلام! راجع محتوى الملصق وتحققّ من الجرعة الدوائیةّ 
 دواء. 

 ضع النظّارات الطبّیةّ إذا كنت بحاجة إلیھا. 
 

 وإذا توفّرت لدیك أسئلة إضافیّة حول استخدام الدواء، فاستشر الطبیب أو الصیدليّ. 

  الأعراض الجانبیّة .4

إلى نشوء الأعراض الجانبیّة عند بعض المستخدمین. لا تقلق عند   ملغ  0.5فینولیم مثل أيّ دواء آخر، قد یؤدّي استخدام 
 قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة وذلك لأنكّ قد لا تعاني من أيّ منھا. 

 
 جانبیةّ خطیرة، بما فیھا:  اقد یسبّب الدواء أعراضً 

 ملغ  0.5نظم القلب البطيء (تباطؤ نظم القلب أو اضطراب النظم البطيء) عند البدء بتناول فینولیم  •

الجرعة الأولى. راجع طبیبك فورًا أو زر غرفة الطوارئ في  قد یسبّب الدواء تباطؤ نظم القلب لدیك وتحدیدًا بعد تناول 
خاصّة  ال تحذیرات الأقرب مستشفى في حال نشأت لدیك أيّ أعراض لتباطؤ نظم القلب. انظر الوصف المفصّل في البند "

 باستخدام الدواء" في البند الثانويّ "تناول الجرعة الأولى". المتعلقّة 

 التلوثاّت  •

من شأن الدواء أن یزید من الخطر علیك للإصابة بالتلوّثات الخطیرة التي قد تكون مھدّدة للحیاة بل قد تكون قاتلة. لا  
. تحدّث  ملغ  0.5فینولیم وطیلة شھرین بعد التوقفّ عن تناول   ملغ 0.5بفینولیم خلال العلاج  الحیةّیجوز تلقيّ اللقاحات 

. في حال تلقّیت لقاحًا حی�ا  ملغ 0.5بفینولیم مع طبیبك قبل أن تتلقىّ لقاحًا خلال فترة العلاج وطوال شھرین بعد العلاج 
فمن شأنھ أن یؤدّي إلى إصابتك بالتلوّث الذي یرمي اللقاح إلى منعھ. قد تقلّ التطعیمات فعاّلیّةً إذا تمّ إعطاؤھا خلال فترة  

 . ملغ 0.5بفینولیم العلاج 
 

قد تمّ الإبلاغ عن نشوء التلوّثات، بما فیھا الورم الحلیميّ، خلل التنسّج، الثآلیل   - ) HPVفیروس الورم الحلیميّ البشريّ (
. سیفكّر طبیبك في  ملغ  0.5فینولیم والسرطان المرتبط بفیروس الورم الحلیميّ، لدى متلقيّ العلاج ممّن حصلوا على 

ضدّ فیروس الورم الحلیميّ البشريّ قبل بدایة العلاج. ونظرًا لخطر العدوى بفیروس الورم   ا الحاجة إلى إعطائك لقاحً 
 الحلیميّ البشريّ یتعینّ علیك استشارة طبیبك حول إجراء فحص روتینيّ بمسحة عنق الرحم (مسحة باب). 

 
إلى انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء (الخلایا اللمفاویّة). ستعود خلایا الدم البیضاء إلى مستواھا   ملغ 0.5فینولیم یؤدّي 

الطبیعيّ عادة خلال شھرین بعد إیقاف العلاج. قد یوجّھك الطبیب إلى إجراء فحص للدم للتحقّق من حالة خلایا الدم  
  0.5بفینولیم إذا نشأت لدیك أيّ أعراض للتلوّث خلال العلاج  البیضاء لدیك قبل أن تبدأ بتناول الدواء. راجع طبیبك حالاً 

 : ملغ  0.5فینولیم وطیلة شھرین بعد الجرعة الأخیرة من  ملغ

 الحمّى •

 التعب •

 الآلام في الجسم  •

 القشعریرة •

 الغثیان  •

 التقیؤ •



 

الصداع المصحوب بالحمّى، صلابة الرقبة، الحسّاسیّة للضوء، الغثیان أو الارتباك (قد تشیر ھذه الأعراض إلى   •
 التھاب السحایا وھو تلوّث الأغشیة حول الدماغ والعمود الفقريّ). 

 

• Progressive Multifocal Leukoencephalopathy (PML) 

PML  عبارة عن تلوّث نادر في الدماغ یؤدّي عادةً إلى الوفاة أو الإعاقة الخطیرة. في حالة نشوءPML  یحدث ذلك ،
نشأ أیضًا لدى الأشخاص ممّن لدیھم جھاز مناعيّ غیر ی عادة لدى الأشخاص ذوي الجھاز المناعيّ المضعف ولكنّھ قد 

  PMLسوءًا على مدار أیاّم وحتىّ أسابیع. راجع طبیبك حالاً إذا نشأت لدیك أعراض   PMLمضعف. تزداد أعراض 
 جدیدة أو إذا زادت سوءًا وفي حال دامت مدّة بضعة أیاّم، بما في ذلك: 

 ضعف أحد جانبي الجسم  •

 فقدان التناسق الحركيّ في الذراعین والرجلین •

 انخفاض القوّة  •

 مشاكل التوازن  •

 تغیّرات في الرؤیة  •

 تغیّرات التفكیر أو الذاكرة  •

 الارتباك  •

 تغیّرات الشخصیّة  •
 

 مشكلة الرؤیة المسمّاة الوذمة البقعیةّ •

قد تؤدّي الوذمة البقعیّة إلى نشوء بعض الأعراض المرتبطة بالرؤیة التي تسبّبھا نوبة التصلبّ المتعدّد (التھاب العصب  
  4أو الـ  3البصريّ). قد لا تلاحظ أيّ أعراض للوذمة البقعیّة. إذا نشأت الوذمة البقعیّة، فإنھّا تبدأ عادة خلال الأشھر الـ 

أشھر من   4حتىّ   3. یترتبّ على طبیبك فحص رؤیتك قبل البدء بالعلاج وبعد ملغ 0.5بفینولیم الأولى بعد البدء بالعلاج 
. إنّ خطر إصابتك بالوذمة البقعیّة  ملغ  0.5بفینولیم بدایة العلاج أو كلمّا لاحظت تغیّرات في الرؤیة لدیك خلال العلاج 

 لتھاب العین المسمّى التھاب العنبیّة. أكبر في حال كنت تعاني من السكّريّ أو إذا كنت قد عانیت من ا

 راجع الطبیب حالاً إذا نشأ لدیك واحد أو أكثر من الأعراض أدناه: 

 ضبابیّة الرؤیة أو ظھور الظلال في مركز مجال الرؤیة  •

 ظھور البقعة العمیاء في مركز مجال الرؤیة  •

 الحسّاسیّة للضوء  •

 رؤیة (ظلال) الألوان بشكل غیر طبیعيّ  •
 

 انتفاخ وتضیقّ الأوعیة الدمویةّ في دماغك  •
أحیاناً نادرة لدى   Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES)نشأت حالة تدعي 

عادة عند التوقفّ عن تناول الدواء. لكن بدون   PRESتتحسّن أعراض  ملغ.  0.5فینولیم   متلقيّ العلاج ممّن یتناولون
 علاج، قد یصاب الشخص بالسكتة الدماغیّة. راجع الطبیب حالاً إذا نشأ لدیك واحد أو أكثر من الأعراض أدناه:

 الصداع الشدید الفجائيّ  •

 الارتباك الفجائيّ  •

 فقدان الرؤیة الفجائيّ أو حدوث تغیّرات بصریّة أخرى  •

 الاختلاجات  •
 

 تضرّر الكبد  •
تضرّر الكبد. یتعینّ على طبیبك إجراء فحوص الدم للتحقّق من وظائف الكبد لدیك قبل أن   ملغ  0.5فینولیم قد یسبّب 

كما یتعینّ علیھ أن یفعل ذلك دوری�ا خلال فترة العلاج. راجع طبیبك حالاً إذا نشأ لدیك   ملغ 0.5فینولیم تبدأ بتناول 
 واحد أو أكثر من الأعراض أدناه، التي تشیر إلى تضرّر الكبد: 

 الغثیان  •

 التقیؤ •

 آلام البطن  •

 التعب •

 فقدان الشھیّة  •

 اصفرار الجلد أو بیاض العینین •

 البول الداكن  •
 

 مشاكل التنفسّ   •
من ضیق التنفّس. راجع الطبیب حالاً إذا نشأت لدیك مشاكل  ملغ  0.5فینولیم  یعاني بعض الأشخاص ممّن یتناولون

 التنفّس أو إذا تفاقمت المشاكل التنفّسیّة الحالیة. جدیدة في 
 



 

 ملغ  0.5تفاقم التصلّب المتعدّد بشكل حادّ بعد التوقّف عن العلاج بفینولیم  •
، قد تعاودك أعراض التصلّب المتعدّد بل قد تصبح أسوأ مقارنة بما كانت علیھ قبل  ملغ  0.5بفینولیم عند إیقاف العلاج 

العلاج أو خلالھ. لدى العدید من الأشخاص الذین یختبرون تفاقم أعراض التصلبّ المتعدّد بعد إیقاف العلاج، لا یعود  
أسبوعًا بعد  12. یحدث ھذا التفاقم غالباً خلال ملغ  0.5بفینولیم مستوى الأداء إلى ما كان علیھ قبل إیقاف العلاج 

لأيّ سبب، تحدّث دائمًا   ملغ  0.5فینولیم التوقّف عن تناول الدواء لكنّھ قد یحدث أیضًا لاحقاً. قبل أن تتوقفّ عن تناول 
 لعلاج. مع طبیبك. أخبر طبیبك إذا طرأ تفاقم على أعراض التصلبّ المتعدّد بعد إیقاف ا

 

   )Tumefactive demyelinating lesions(  الآفات غیر الطبیعیةّ في الدماغ المرتبطة بنوبة التصلبّ المتعدّد •
قد تمّ الإبلاغ عن حالات نادرة من نشوء آفات الدماغ الكبیرة بشكل استثنائيّ والتي كانت مرتبطة بنوبة التصلّب  

  MRI. وفي حالة نشوء نوبة خطیرة، سیفكّر طبیبك في إجراء فحص الـ  ملغ 0.5بفینولیم  المتعدّد لدى متلقيّ العلاج 
   . للدواء لتقییم حالتك والتحدید ما إذا توجّب إیقاف تناولك 

 

 . ملغ 0.5بفینولیم یترتبّ على طبیبك فحص ضغط الدم لدیك خلال فترة العلاج  فرط ضغط الدم.  •
 

 ) والمیلانوما BCCنوعا سرطان الجلد المسمّیان سرطان الخلایا القاعدیة ( •

أخبر طبیبك إذا طرأت أيّ تغیرّات على مظھر جلدك، بما في ذلك تغیّر الشامة، أو ظھور منطقة داكنة جدیدة على جلدك،  
ظھور جرح لا یشفى أو ظھور أورام على جلدك، ومثال على ذلك ھو ظھور نتوء قد یكون لامعاً، بلون الجلد، أو باللون  

على طبیبك أن یفحص جلدك لاكتشاف أيّ تغیرّات قد تحدث خلال فترة العلاج   الأبیض اللؤلؤيّ، أو باللون الورديّ. یتعینّ
). ارتد ثیاباً واقیة  UV. یترتبّ علیك الحدّ من التعرّض لأشعّة الشمس والأشعّة فوق البنفسجیّة (ملغ 0.5بفینولیم 

 واستخدم كریمًا واقیاً ذا عامل حمایة عالٍ. 

 ردود الفعل التحسّسیةّ  •
انتفاخ  راجع طبیبك إذا نشأت لدیك أعراض ردّ الفعل التحسّسيّ، بما فیھا الطفح الجلديّ، الشرى المثیر للحكّة، أو 

 الشفتین، اللسان أو الوجھ. 

 
 الأعراض الجانبیّة الشائعة جد�ا (تظھر لدى أكثر من مستخدم واحد من أصل عشرة): 

 الصداع  •

 فحوص الكبد غیر السویّة  •

 الإسھال  •

 السعال  •

 الإنفلوانزا •

 التھاب الجیوب  •

 آلام الظھر  •

 الآلام في منطقة البطن •

 الآلام في الذراعین أو الرجلین •

 مستخدم):  100مستخدمین من أصل  10-1الأعراض الجانبیّة الشائعة (الأعراض التي تظھر لدى 

 التھاب الشعب الھوائیّة  •

 الھربس النطاقيّ  •

 النخالیّة المبرقشة  •

 الصداع النصفيّ  •

 الغثیان  •

 الضعف  •

 تساقط الشعر  •

 ) actinic keratosisإنّھ ورم محتمل الخباثة ( - التقران السفعيّ  •

 الدھون الثلاثیّة في الدمزیادة مستویات  •

 ضبابیّة الرؤیة  •

 قلّة الخلایا اللمفاویةّ (انخفاض مستوى اللمفاویاّت)  •

 قلّة خلایا الدم البیضاء (نقص الكریاّت البیضاء)  •

 الورم الحمید على سطح الجلد  -الورم الحلیميّ الجلديّ   •

 

 تشمل الأعراض الجانبیّة الأخرى التي قد تمّ الإخبار عنھا الاختلاجات، الدوار، التھاب الرئتین، الإیكزیما والحكّة. 

 

 الأعراض الجانبیّة التي مدى شیوعھا غیر معروف (الأعراض التي لم یتمّ تحدید مدى شیوعھا بعد): 



 

 
حالة فقر الدم المناعیّة الذاتیّة (قلةّ عدد خلایا الدم الحمراء) المرتبطة   - فقر الدم الانحلاليّ المناعيّ الذاتيّ  •

 بانحلال خلایا الدم الحمراء. 

 انخفاض عدد الصفیحات الدمویّة، ممّا یزید من خطر النزف أو الكدمات.  -قلّة الصفیحات   •

 . 8نشوء ورم مرتبط بالعدوى بفیروس الھربس البشري  -ساركوما كابوزي   •

التلوّثات المتسبّبة عن المستخفیات (نوع من التلوّث الفطريّ)، بما في ذلك التھاب السحایا الناتج عن   •
المستخفیات والمصحوب بالأعراض مثل الصداع الذي ترافقھ صلابة الرقبة، الحسّاسیّة للضوء، الغثیان و/أو  

 الارتباك.  

 آلام المفاصل.  •

 آلام العضلات.  •

نوع من سرطان الجلد قد یظھر على شكل كتلة أنسجة حمراء صلبة،   -)  SCCسرطان الخلایا الحرشفیّة ( •
 غشاءٌ أو جرح جدید فوق ندبة قائمة. جرح یغطّیھ 

 تشمل العلامات المحتملة نشوء كتلة أنسجة  - سرطان خلایا میركل (نوع من سرطان الجلد)  •
غیر مؤلمة، باللون الأحمر الضارب إلى الأزرق أو بلون الجلد، تنشأ أحیاناً متقاربة على الوجھ أو الرأس أو  
الرقبة. وقد یظھر سرطان خلایا میركل على ھیئة كتلة أنسجة أو كتلة صلبة غیر مؤلمة. ومن شأن التعرّض  

را في خطر الإصابة بسرطان خلایا  المتواصل لأشعّة الشمس بالتزامن مع ضعف الجھاز المناعيّ أن یؤثّ 
 میركل. 

 نوع من السرطان یؤثرّ في الجھاز اللمفاويّ.  - اللمفوما  •

 
الجانبیةّ، أو إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم یذُكر في النشرة، فیجب  إذا ظھر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض 

 علیك استشارة الطبیب. 
 

 الإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة
بالإمكان إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیّة بالضغط على الرابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة عقب العلاج  

) والذي یوجّھك إلى الاستمارة  www.health.gov.ilالدوائيّ" الموجود في الصفحة الرئیسیّة لموقع وزارة الصحّة (
 المتصّلة للإبلاغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عن طریق الدخول إلى الرابط: 

https://sideeffects.health.gov.il 
   

 كیف یجب تخزین الدواء؟  .5

امنع التسمّم! ھذا الدواء، وأيّ دواء آخر، یجب الاحتفاظ بھ في مكان مغلق بعیدًا عن مرأى ومتناول أیدي الأطفال و/أو  
 الأطفال الرضّع، وھكذا ستمنع التسمّم. لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 

) الوارد على العلبة. یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیّة إلى الیوم  exp. dateیمُنع استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (
 الأخیر من الشھر ذاتھ. 

درجة مئویّة. یجب التخزین في العلبة الأصلیّة. یجب   30ممنوع التخزین في درجة حرارة تزید عن  ظروف التخزین: 
 الحمایة من الرطوبة. 

 
 

 معلومات إضافیّة .6

 بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على: 
Sodium chloride, gelatin, purified water, titanium dioxide (E171), yellow iron oxide 
(E172), sodium lauryl sulphate, Colorcon S-1-17823 black. 

 
 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة 

   ".SCM 0.5 mgالأصفر. طبع على الكبسولات "-الكبسولات الصلبة باللون الأبیض
   كبسولة معبأّة في شریط لویحات.  28أو  7محتوى العلبة: 

   قد لا تسوّق بعض أحجام العلب. 
 
 

 . 9100301، أورشلیم القدس 405مختبرات رفا م.ض.، ص.ب.  صاحب التسجیل: 
 ، أورشلیم القدس. 45388شركة أدویة الخلایا الجذعیّة م.ض.، ص.ب.  المصنعّ: 

 
 00-34966-49-158رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:  

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


 

 
 من أجل التبسیط ولتسھیل القراءة، تمّ صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكّر. ورغم ذلك، فإنّ الدواء مخصّص لكلا الجنسین. 

 
 الصحّة. تبعاً لإرشادات وزارة   2023تمّ تحریر النشرة في سبتمبر/أیلول  
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