
جب ِْٓستهْك نشر 1 -( ّستحضرا) اِصيدِة أنظٓة بٓ 6 
 فقط طبيب صفة بموجب لد ويس

 

 ّْغ 80 تاچريس ّْغ 40 تاچريس
 أقرا  أقرا 

 : اِتركيب : اِتركيب
 على: كل قر يحتو  على: كل قر يحتو 
( ى شكلعل) رتينيبسيم ( ى شكلعل) رتينيبسيم ملغ 40 ميسيلا  ملغ 80 ميسيلا

Osimertinib (as mesylate) 40 mg Osimertinib (as mesylate) 80 mg 

 ." ضافية معلوما"  - 6 لفقر نظر لرجا الةلفع غير باركِّملل

اء إستعٓاِك قبل نهايتها حت بتٓعن اِنشر إقرأ  .ِْد
 . ثانية تحتاجها  لجائز من لنشر حفظ

لنشر  تحتو ل موجزمعلوما على هذ    جع ضافية، ةئلس لديك توفر  . دعن 
 . لصيدلي  لطبيب

لد لعلا مرضك. لا تعطيه    لك بد لو حتىهم  قد يضرهو خرين. فلصف هذ 
 .  لمرضك مشابهمرضهم 

 . سنة 18 عمر طفا لد غير مخصص 
 
 ؟ ّخصص لأ غر  تاچريسّا   . 1

 مصابين بسرطا كبا متعالجين دل  صائست  بعد ميليكت كعلا مخصص  يسورتا
 من EGFR في طفرلو به  يحمل حيث ،(NSCLC) لصغير غير  لخلايا من نو ئة
 . 21 كسو في  L858 طفر ( exon19 deletion) 19 كسو نقص نو

 
اء ّخصص يسچرتا  :ِـ كعلاج أحا اِد
ئو من سرطاب ينابمصل  لكباعلا خط  لد  • ل  ،  ل رغيا يخلانو   صغير

non-small cell lung cancer (NSCLC)   كو ي، عندما موضعياًتقد مللنقيلي
 epidermal growth factorفي ( activating mutation) منشطةلمرضهم طفر 

receptor (EGFR). 
لصيا لخلامن نو ئو لمصابين بسرطا  لكباعلا  •  ، غيرغير 

non-small cell lung cancer (NSCLC)   كو ي عندما، موضعياًتقد مل لنقيلي
 .)epidermal growth factor receptor )EGFRفي  T790Mمرضهم طفر من نو ل

 اِفصيْة اِعلاجية
 ، لسرطا ت ط مثبية لعلا  .ئبر  ين كينا

ئي للس متمريب بل طبلد من ق يوصف لد لعلا   . ارطفي 
 
 



 

 ء اِدا ٓاتعإسقبل  . 2
ا: يج استعٓا  لا اء إ  اِد

لفعركِّلديك حساسية مفرطة للم جد • لد  لإحدا  ب  نظر   خر مركبا  (
ضافية"  - 6لفقر  (.  " معلوما   نا

من كنت  • تو هيپيريكو ) St. John’s Wortتتنا بالتز  (. پيرفو

 :  يسچرتا ق بإستعٓاعْتت  تحذيرا خاصة
ا:  ْطبيبِ إحكِاء ج باِداِعلا ل قب  إ
لخلالي ) لمرسمى يئو   لتهابقة لإسالديك  جد •  interstitial lungلرئو 

disease .) 
قبة تحتا  لجائز منمشكلة قلبية،   مركانت لديك  •  .طبية لمر
لعينينمشاكل لبقة سالديك  جد •  . في 

س(، ثقغير  ت كن كر يخصك ) ماحد م  كا لطبيب لرجا  لصيدلي قبل   تشر 
 . لإستعما  بد 

ا ِ إحكِ اء كعند إستعٓاِْطبيب ف ا ِهذا اِد  : إ
لتنفس  جد •  .  بسخونة سعا بمصحوبة لديك صعوبة مفاجئة في 
 جلد.لل لديك تقشر شديد جد •

 في حة دع ،دب وشع  ، مة،منتظ غير  عةسري بقل اضرب لديك جد •
،  .غما لتنفس في ضيق لصد

، حساسية لعينين، في تدمع لديك تطو • لعينين لا للضو  تغيير  لعينين حمر ،في 
ية في ،  .لر لمعلوما عر رظنلمزيد من  لتي   يضاً  هتماماً خاصاًلجانبية   تقتضي 

. ل من هذ 4 لفقر يف  نشر

لجلد ، تزكبرلة  نز بسهوما ، كدولةطم لديك سخونة تطو • ، شحو  ها لإ يد 
  .  تلو

يضاً نظر  ضافية،  لتي  لمعلوما  لجانبية  هتماماً خاصاًعر  لفقر  تقتضي  من   4في 
. لنشر  هذ 

 
ق افالأط  آِرا

ستلامة س حولا تتوفر معلوما  للمستحعما هذ نجاعة  طفا  هقم ضر لد   ين.ر
 

ِت ّؤخر ا تنا ، أ إ ا كنت تتنا ية أخر إ ِكا، أ ص بٓا في  ية بد    إضافا ةطبي  ةفأ
طريقة عٓل   عْ  يؤثر أ ّن شأنه يس چر تالأِك، عن ْصيدِي ِْطبيب أ ِ إحكِغذائية، 

ية  كذِك ّن شأ أ  ، ية  عدأخر  .يس چر ريقة عٓل تاعْ ط تؤثر  أ أخر أ
ا كنت يسچرتا نابل تطبيبك قِ إحكِ اء ّن  إ ية اِتاِية: بين تتنا أ   الأ

لتالية تقلل دق  : يسورمفعو تا من ية 
بيتا  يپيناماباك فينيتوئين، • نوبا  ل( epilepsy)صر ل لمرللإستعما  - فينوبا

 . لتشنجية
 للسل. -مپيسين يفاين  يفابوت •
• St. John’s Wort (تورفپي هيپيريكو لإ ستعملي من مصد نباتي  -( و .لعلا   كتئا



 

/  فعالية يؤثر على  يسورمن شأ تا لتالية،  لجانبية  عريزيد يمكن  ية 
لتالية:ل ية   لأ
 .لكولستر نسبة لخفض - ستاتينا •
لحموقر ه •  ل. مونية لمنع 
 .ولرئلد  غطض فرلعلا  يستعمل  -بوسنتا  •
لبشريرلعلا  - يرينتر  يرينزفا • لمناعي  لعو   / .  لإيد
فينيل  • . يستعمل -مو لنو  لمشاكل 
ا • لدمويةتشكل  لمنع يستعمل - تربي  .لخثر 
باعلال -كسين وٻ • ضطر لقلب  ل  قصو   .نظم في 
.  فرلعلا  -ن ليسكيري • لد  ضغط 

تت ك ،  لمية   دحنا  نت  علا لمعال  لاإبقم بذكو  تلطبيب  تنا  .  يسو راج قبل 
 .تناسبك علاجية مكانيا بإختبا طبيبك يقو سو

 
ضاع ِحا الإ ّا ِْ -ٓل، ّنع اِحٓل   جاْرِ نساء ّعْ

ّا ِْنساء  -اِحٓل   ّعْ
 هذ نابل تلطبيب ق لاإببقومي  حمل،للأنك حامل  تخططين ب كنت حاملا، تعتقدين  •

  . لد حت حاملا صبلد . بلا، فيرجى ثنا تنا   لطبيب فو
ص كنت ستسيقر طبيبك معك   . يسورتا لعلا ب لينو

، تنا رفت خلا لحمل يجو لا •  لحمل لمنع ناجعة سائل ستعما عليك يتوجب لد
" لمعلوما للنسا  - حملل نظر "منعلرجا  .لد تنا ثنا  . نالرجا

ئي لمقد تنا بعد للحمل تخططين كنت  • ، هذ من خير لد   يبك،بط يرستش لد
لبقلا يز بإمكا لد  لك  تنا من لإنتها بعد لزمن من لفتر جسمك في انه 

ل بندنا نظر ) لد  . حمل(منع 

ّا -اِحٓل   رجا  ِّْعْ
لك فتر خلا حاملا  جتك تصبح  • . فقم بإبلا،  يسو رتا ل تنا  طبيبك فو

ّا ِْنساء  -ّنع اِحٓل   اْرجِّعْ
 . يسورتا ب لعلا فتر خلا لحمل لمنع ناجعة سائل ستعما يجب •
مونية لحمل منع قر لعم من و يسرتا عرقلي  يمكن •   لطبيب ستشا يجب .لهو

 . لملائمة  لحمل عنم لوسائل ةنسببال
، لى يسو رتا ينتقل  يمكن •  سائل يضاً لرجا يستعمل   لمهم من لذلك لنطا

 . لحمل لمنع

 اِتاِية:  ٓايعْاِت اعبتإيجب  يسچرتاـ لاج بهاء اِع تنإ بعد
صلة  -اِنساء  •  لعلا توقف عنلعد ب ينضافي نحمل شهريل سائل منع  ستعمامو

 . يسو رات ب
صلة  -اِرجا  •  توقف عنلبعد ضافية شهر بعة  لمد لحمل سائل منع ستعمامو

 . يسور تا لعلا ب

 
 ع ضاالإ

، لإلا يجو  لد ثنا تنا  على  خطو كلناه كانت  فيما  رعي لا نه لكضا 
 . كيعض

 



 

  آِاكنا إستعٓا اِسياقة
 .خطر ماكنا تشغيل  لسياقة على لقد على  يسورتا ل ثيرأت   عن يعر لا
 

اّة عن بعض  ّا  اء  ّركباّعْ  اِد
يو )من ميليمو  1 نقل م  لىع يسوريحتو تا هو ملغ( لكل قر 23لصو فعلياً   برعتي، 

.  من خا يو  لصو
 
اء تعٓاإسكيفية  . 3  ؟اِد
  لصيدليمن   لطبيب من لإستيضا يكعل. ئماً بيبلط  ليماعت حسب لإستعما يجب •

 .ثقاً تكن لم 
ئي دلمق •  .  فقط بيبلط بلق من يحد لعلا طريقة لد
 

ائي  آِقدا اِد
ئي لمقد •  .يومياً  ملغ 8 من عيا حد قر هو عا عتيالإ لد
لطبيب لحاجة دنع • ملغ   40  حد  رلقك لخا ب ميليو ئيدل لمقد، سيخفض 

 يوميا.
ائيآِقدا الا يج تجا  ص به ِد  . آِ

 
 طريقة اِتنا 

لقر بأكمله • لما يجب بلع  .  مضغ  شطر . لا يجو سحق، مع   لقر
لساعة يومياًتنا ليجب  •  . اتقريب في نفس 
لد مع • يةلطعا  على معد  يمكن تنا   .خا
: في ة وبصعلديك  دج  • ، فيمكن خلطه بالما لقر  بلع 

لك - لقر في  ضع   .أيجب 
لما )غير  لمل 50 ضف - يلمن  خر.  ستعمالا يجو  -( ةغا   سائل 
لقر كاملا.يذ نل -صغير  جز لىلقر  يتفككحتى  لماخلط  -   
ل -  . فو ئلسايجب شر 
للضما  - لما ثم  ضافية لمل  50  بجيد لكأغسل ه، لكملد بأ كتنا .من   شر

 
ائياً اً  ِت باِخطأ ّقدا ا تنا  أكبر  إ

لت     لطبيب لى اًوف  توجه ،لد من بالخطأ طفل بلع   اًمفرط اًئي  اًمقد تنا
لطو في   .لد لبةع معك حضر لمستشفىلى غرفة 

 
اء  ا نسيت تنا اِد  إ

له قم ،ئي مقد اتن نسيت    حتى ساعة  من قل تقتب  لكن.  تذكر حا بتنا
ئي لمقد تنا ئي لمقد فو ،لقا  لد   لقا ئيلد مقدل تنا لمنسي، لد

 . لد فيه تتنا لذ لإعتيا لوقتفقاً ل

ظبيجب  لطبيب.  ة علىلمو  لعلا حسب توصية 
 
اءا تإ  قفت عن تنا اِد

لعلا بالد  لتوقف عن  لطبيب. د بلا يجو  لد يوميستشا  لمهم تنا  ا، حسب  من 
لتي   . طبيبك لك صفهالفتر 



 

ية  تنا  يج  لا اء  طابع  تشخيص  يجب!  اِعتٓة  في  أ ائي   داآِق   ّن  اِتأكد  اِد  اِد
ا اِطبية اِنظاا ضع. اء فيها تتنا ّر كل في  .ِك الأّر زِ  إ
ا فر إ اء، إستعٓا ح إضافية أسئْة ِديك ت  .اِصيدِي أ اِطبيب إستشر اِد
 
 ةجانبياِ عراالأ . 4

ضاً يسبب قد  سوير تا تعما س  ، بكل كما . لمستعملين بعض لد جانبية  عر
 .منها ياً انيتع لا لجائز من. لجانبية عر قائمة من تندهش لا
 
تٓاّاًجانبية اِعرا الأ  خاصا:  اِتي تقتضي إ

ا لاحظت  ا إ جه ِْطبيب ف   أيضاً نظر أ) اِجانبية اِخطير اِتاِية عراالأ إحديجب اِت
 (: 2 اِفقر

  لتهالإ  علاماهذ  تكو . قد خونةسبسعا  ب ةمصحوب لتنفس  في  ةمفاجئة بصعو •
لخلالي مر لئو يسمى   معظم علا  يمكن 'interstitial lung disease'لرئو 

لحيا  يمكن  بعضها لكن لحالا يوقف علاجك  يب للطب . يمكنيشكل خطراً على 
لظهو هذ عند يسو رتا ب   1)يؤثر على حتى  شائعهذ لجانبي  عرل انبي. جل عر 

 (.تعملين مس 10 بينمن 
لعينين لديك  تطو • لا لة حساسي، تدمع في   ، لعينين، لعينينفي لضو    حمر 

ية. في تغير    100 بينمن  1)يؤثر على حتى  شائعغير هذ لجانبي  عرللر
 (.مستعمل 

  يرغ  سريعة قلب ضربا مثل( QT لمقطع طالة) للقلب لكهربائي لنشا يف تغير •
، شعول ، منتظمة، ح عد بالد ، في  ةلر . غما لتنفسفي  ضيق لصد

 .(مستعمل 100 بين من 1 حتى على  يؤثر) شائع غير هذ لجانبي لعر
مة  • نسمتلا لتي يمكن  TEN (toxic epidermal necrolysis)  جونسو - ستی  ،

( ل بقع مكتظهر على ش لهد فا شبيهة بلو  حمر شبيهة بالهد ) قع   بائلة للو 
لت فق فيي تتئرية،  بة  ر لجسم بحويصحيا متقا لجسم لا في جذ    جز)مركز 

لفم، ف لجلد، تقرحا في  (، تقشر  لر طر  ، لجسم بد  لحنجر نف، ي  في 
لتناسلي عضا  لفي  .  شبيهة ب عر سخونة سبقها تلتي ينين، عة  في  نز الإنفلو

نسمة متلا   1,000من بين  1 حتى نا )يؤثر على بيجانعر  هي  جونسو - ستی
لفقر عمل(.مست يضاً  نظر  لجانبي  .2 لرجا  لعر  لا يمكن  TEN شيو ظهو 

لتبليغ عن حالا فقط بعد بد تسويق نه   تحديد   . سو يرتاتم 

ل • لد  لمشكلة في  لد  نتا خلايا مسما فقر  لعظم عن  لاتنسجي، عندما يتوقف نخا 
لمشكلة يمكن  تشمل سخونة علاما   - جديد  ، كدما مطولةلتي تد على هذ 

لإ، كبرهولة س نز ب حد يد  لجسم على محاقد خفانها تز .  بة   لتلوثا
لجانبي   (.مستعمل 1,000من بين  1نا )يؤثر على حتى  هذلعر 

لتي قد  حالة لا ي • ، حالة  لد في كل نبضة كما هو مفتر لقلب ما يكفي من  ضخ فيها 
لكاحلين ) نتفا في  ها  لتنفس،  لى ضيق في  لقلب  د على قتتؤ  صو في 

يسر نت  فينخفا لبطين   .(لبللقا 

 
لجانبي عر  ل ظهر  لخطير  نة ة  بلامد ، يجب  اً علا  .لطبيب فو

 
: جانبية  أعرا  أخر
(: حد من  مستعمل كثر من )تؤثر على  اًجدجانبية شائعة  أعرا  عشر



 

يز -سها  • لعلا قد يظهر  لإسل لابيجب  .خلا  لديك  ها طبيب  لم يز 
 تفاقم. 

لمشاكل  • ظافر جلفي  ، جلد  حكة،  لم، مالعلاقد تكو  -د  و  حمر ح  طفح،جا
لمعرضفي ظافر  لمناطق  كثر شيوعا في  لعر  ة للشمس. من شأ ليدين. يعد هذ 
لجلد  مرطبكريم  ستعما لك. يجب  معتا كل ظافر بشعلى على   يساعد في 

لمشاكلب  تفاقيلطب بلا ظافر.لجفي  مت   لد 
لفم لمخاطية شية غ لتها •  لفم(. لتها) لفم في تقرحا لتشك في جو 

 . للطعا لشهية فقد •
لبيضا نخفا • لد  لخلايا  عد خلايا   ، لبيضا لد  لخلاي)خلايا  ية    (. لمعتدلةا للمفا
   .ويةلدم لصفيحاعد  انخف •

 
 (:عشر من حد تعملمس حتى على  تؤثر) شائعة جانبية راأع
 (لرعا) نففي   نزيف •

 (صلع) عرلش تساقط •

يا) شر •  مستدير حمر  ية تكو قد لجلد، سطح على با ،حاكة  بقع - (تيكا
 .بيجانل عرل هذ لاحظت  لطبيب بلايجب . لشكل

لقد مةمتلا • ، لعر هذشمل يقد  - (Hand-foot syndrome) ليد   ،نتفا حمر
 . لقدمينحتي  / ليدين حتي يف لجلدفي   تشققا جو مع حرقة   بوخز لشعو

 (.لكلى طريق عن طرت لجسم في نتجت ما)  لد في لكرياتينين تفا •

لد ت تفا • نزيم يتحر في ينا فوسفوك كرياتين سمىما في  لعضل(  ندلد ع)  تضر 
 

 (:  100من بين  1ل مستعم حتى تظهر لد عر) جانبية غير شائعة  أعرا
 لى تشير قد) حلقة شكل على ظهرلتي ت جلدية فعل  لتي تعتبر ،هدل فا تشبه •

 (Erythema multiforme  شكا متعد ىلحمام

لجلد. لدموعية  هالت • لجائز ية في  جلد  لطفح مة  بقع على شكل كديظهر  من 
 (non-blanching rash لضغط  نتيجة يبيضلا  جلد )طفح

 
 (: 1,000من بين  1 عملستمد حتى عر تظهر ل)نا  جانبية عراأ
لعضل  لتها •  لا عضلية قد يؤ لضعف  لذ في 
 

ا ا  ي، جانب  عر   رظه   إ   جانبي   عر  ن ّ  انيتع  عندّا  أ  اِجانبية  راالأع  حد إ  ٓتقتفا  إ
، في ذكري ِم  . اِطبيب إستشا عْيك اِنشر
 

 جانبية أعراعن  يغْاِتب 
سطة  لصحة  لو  جانبية  عر  عن  لتبليغ  بالإمكا بط  على  لضغط  بو  عن  تبليغ"   لر

 لصحة    موقعل  سيةلرئي  ةصفحل   على  وجولم  " ئي  علا  عقب  جانبية  عر
(www.health.gov.il  )عن     جانبية،  عر  عن  للتبليغ  لمباشر  لنمو   لى  يوجهك  لذ  

ب تصفح طريق  : طلر
https://sideeffects.health.gov.il 

 



 

اء تخزين ةكيفي . 5  ؟ اِد
  نامت  عن بعيداً قمغل  مكا فيخر   كل لد هذ  حفظ يجب! لتسمم تجنب •

 لتقيؤ تسبب لا. سممبالت صابتهم التف كل لرضع، / طفاية مجا  دي
 . طبيبل من صريحة تعليما بد

يخ  نقضا بعد لد ستعما يجو لا •  ظهر  على يظهر لذ( exp. date) لصلاحية تا
يخ  يشير. لعلبة  .لشهر نفس من خير ليو لى لصلاحية تا

 .ر متضمعطوبة  لعلبةلد  كانت  اتعمسيجو لا  •
صلية ، جة مئوية 30  لتخزين يجب • لعلبة   . في 

 
ّا إضافية ّع .6 ْ 

 ى:عل يضاً لفعالة  للما بالإضافة  لد يحتو
: م لقر  حتو 

Mannitol 

Microcrystalline cellulose 

Low-substituted hydroxypropyl cellulose 

Sodium stearyl fumarate 

 غلاف القرص:
Polyvinyl alcohol  

Titanium dioxide  

Macrogol 3350  

Talc 

Yellow iron oxide 

Red iron oxide 

Black iron oxide 

اء •  ؟كيف يبد اِد
 قرصا.  30لمستحضر على  علبةو تحت

لك  بة من، محدمستديرقر مطلية  ّْغ: 40 يسچرتا  من مة علَّم يج ببلو ،نيجانبلا 
 .لثاني بلجان من علامة بد 'AZ' - '40' ب  حد جانب

ية، قر مطلية، بيضّْغ:  80 يسچرتا لك بة من محد ا   من مة علَّم، بلو بيج نجانبيلا 
 . لثاني لجانب من  علامة  بد ' AZ '-  '80'  ب دح جانب

 
 آِنتج: 

ينيكا لسوسو، A.B ستر  . ديتاليا، 
 
 : تياالإّ احبص

ينيكا ئيل) ستر  .،.( سر
 . 4464301 سابا اكف ،1 يد عتير شا
 
 



 

اء سجل قم ية سجل في اِد ّي الأ  :اِصحة ا في  اِحك
 00-34627-86-155ملغ:   40 يسورتا
 00-34654-87-155ملغ:   80 سويرتا
 

ِة  أجل  ّن ين  سه ،  ته   ِك،  ّن  اِرغم  عْ .ِٓذكرا  غةصيب  اِنشر  ذ  ةصياغ   تٓت  اِقراء
اء فإ  .اِجنسين كلاِ خصصّ اِد
 

ها في   تم لصحة. بموجب تعليما 2023 تشرين عد   


