
 1ϵϴ6 -( ّستحضراֲ) اِصيدِة أنظٓة بᏼٓجب ِْٓستهْك نشرֱ
 فقط طبيب Ӈصفة بموجب ҫلدӁ ҥҫӇوӐيس

 

ᏼّْغ 40 تاچريس ᏼّْغ 80 تاچريس 
 ֽ ֽ  أقرا  أقرا

 : اِتركيب : اِتركيب
 Ӊيحتو ҹعلى: كل قر  Ӊيحتو ҹعلى: كل قر 
 ملغ 80 ميسيلاҮ( ى شكلعل) رتينيبӇҧسيم ملغ 40 ميسيلاҮ( ى شكلعل) رتينيبӇҧسيم

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

 ." ҩضافية معلوماҫ 6 -  "Үلفقرҧ ҭنظر ҫلرجاҥ الةҫلفعӐ غير باҮركِّمӎلل

 .ِْد׋اء إستعٓاِك قبل نهايتها حتᏽ بتٓعن اِنشرֱ إقرأ
 . ثانية تحتاجها ҫ Ӆҧلجائز من ҫلنشرҩ ҭحفظ
Ӊتحتو  ҭلنشرҫ ӆعلى هذ Үمعلوماҭل موجزҫ عنҥҫӇد .ҫҴҩ  Үس لديك توفرҧضافية، ةئلҩ جعҫҵ  
 . ҫلصيدلي ҫ Ӈҧلطبيب

ӎӇ مرضك. لا تعطيه Ұلعلا ҥҫӇلدҫ ҫصف هذ᧖لو حتىهم  قد يضرهو خرين. فلӇ ҫلك بد Ӆҧ 
 .  لمرضك مشابهمرضهم 

 . سنة 18 عمر ᧗طفاҫӅӇҳ ӃلدҥҫӇ غير مخصص 
 
1 .  ᏼᏻ ّاᏼتاچريس ᏼᏻ ؟ ّخصص ׋لأ׍ غر־ 

 مصابين بسرطاӅ كباҵ متعالجين ӈدل ӄҵӇ صاӃئست ҩ بعد ميليكت Ұكعلا مخصص  يسوᛳرتا
 من EGFR في طفرҫҭلوӄҵ به  يحمل حيث ،ҫ (NSCLC)لصغيرҭ غير  ҫلخلايا من نوҵ ҽئة
ҽنقص نو Ӆكسوҩ 19 (exon19 deletion )Ӈҧ ҭطفر L858  في Ӆكسوҩ 21 . 

 
 :ِـ كعلاج أحاַ׍ اِد׋اء ّخصص يسᏼچرتا
•  ӈلد ӃӇҧ خط Ұعلاҵلكباҫ  لҫمن سرطاب ينابمص Ӊئوҵ Ӆلҫ ҽل رغيا يخلانوҫ  ،ҭصغير 

non-small cell lung cancer (NSCLC)  Ӈҧ لنقيليҫلҫم ӄي، عندما موضعياًتقد Ӆكو
 ҭمنشطةلمرضهم طفر (activating mutation ) فيepidermal growth factor 

receptor (EGFR). 
•  Ұعلاҵلكباҫ  Ӆلمصابين بسرطاҫ Ӊئوҵ ҽلخلامن نوҫ لصياҫ غيرغير ،ҭ 

non-small cell lung cancer (NSCLC)  Ӈҧ لنقيليҫ ҫمل ӄي عندما، موضعياًتقد Ӆكو
 .)epidermal growth factor receptor )EGFRفي  T790Mمرضهم طفرҭ من نوҽ ل

 اِفصيْة اِعلاجية
 ،Ӆلسرطاҫ Ұية لعلاӇҳҧت ط مثبӇئبر.Ҷين كينا 

 . اӅرطفي ҫلعلاҫ ҰلدҫӇئي للس متمرҷيب بل طبҫلدҥҫӇ من قӏ يӎوصف
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 اِد׋اء إָا: يجᏼֺ استعٓاׇ  لا

• ҮجدӎӇ ӎركِّلديك حساسية مفرطة للمӐلفعҫ ب Ӈҧ Ӄاӈلإحد  ҥҫӇلدҫ Үمركبا ӈخر᧗ҫ   نظرҧ(
 ҭلفقرҫ6 -  "ضافيةҩ Үمعلوما "  .)ӆناҳҧ 

 (. پيرفوҫҵتوӄ هيپيريكوӄ ) St. John’s WortتتناӃӇ بالتزҫمن كنت  •

 :  يسᏼچرتا ق بإستعٓاׇعْتت  تحذيراֲ خاصة
 إָا:  ْطبيبِ إحكِاء ج باِد׋اِعلا ل قب
• ҮجدӎӇ  بقة لإسالديكҬلتها   Ӊئوҵسمى يҺلمرҫ ( لخلاليҫ Ӊلرئوҫinterstitial lung 

disease .) 
 .طبية لمرҫقبة تحتاҫ Ӆҧ Ұلجائز منمشكلة قلبية،  ҮҫҴ مرҭكانت لديك  •
• ҮجدӎӇ  لعينينمشاكل لبقة سالديكҫ في . 

ҫلصيدلي قبل   تشر ҫلطبيب ҫӇҧلرجاҩ ҥس(، ثقҫӇغير  تҫҴҩ كن Ҵكر يخصك )Ӈҧ ماҫӇحد مҫҴҩ Ӆ كا
 .Ӄلإستعماҫ ҥبد 

 : إָا ِهذا اِد׋اء كعند إستعٓاِْطبيب فᏼֹ׎ا ِ إحكِ
• ҮجدӎӇ  لتنفسҫ بمصحوبة لديك صعوبة مفاجئة فيҧ ӃسعاӇ بسخونة  . 
 جلد.لل لديك تقشر شديد ӎӇجد •

• ҮجدӎӇ ضرب لديكҮعةسري بقل ا Ӈҧ مة،منتظ غير ҵҫӇҳ،  شعҵب وҵӇدҫӅ، دعӄ حةҫҵ في 
،ҵلصدҫ لتنفس في ضيقҫ ҥغماҩӇ. 

• ҵع لديك تطوӐلعينين، في تدمҫ حساسية ،ҥللضو ӄلاҦ لعينينҫ في، ҩҵҫلعينين حمرҫ Ӈҧ Үҫتغيير 
 تقتضي ҩهتماماً خاصاҫًلجانبية ҫلتي   ҧيضاً ᧗ҫعرҺҫ رظنҧلمزيد من ҫلمعلوماҫ.  ،ҮلرҨية في

 نشرҫ .ҭلӆ من هذ ҫ 4لفقرҭ يف

• ҵلديك سخونة تطو ҮلةطمӐكدو ، Үبسهوما Ӏنز Ӈҧ كبرلةҧلجلد ، تزҫ Ҭشحو ،Ӂهاҵلإҫ يدҫ
  .үتلوӇ 

من   4في ҫلفقرҭ  تقتضي ҩهتماماً خاصا᧗ҫًعرҫ Һҫلجانبية ҫلتي  لمعلوماҩ Үضافية، ҧنظر ҧيضاً
.ҭلنشرҫ ӆهذ 

 
 آِراᏻقᏼ׉ׇ ׋افالأط

 Үلا تتوفر معلوماӃس حوӇ ستلامةҩ نجاعةҫ ҫهذ ӃللمستحعماҫӇ Ӄطفا᧗ҫ ӈهقم ضر لدҫين.ر 
 

  إضافاֲ׋ ةطبي  ةفأַ׋ية بد׋׉ ׋ص بٓا في ָِكا، أַ׋ية أخر׌ إָا كنت تتنا׋ׇ، أ׋ إָا تنا׋ِت ّؤخر׎
طريقة عٓل   ᏽعْ  يؤثر أ׉ ّن شأنه يسᏼ چر׉ تالأָِك، عن ْصيدِي ِْطبيب أ׋ ِ إحكِغذائية، 

 .يسᏼ چر ريقة عٓل تاعᏽْ ط تؤثر  أ׉ أخر׌ أַ׋ية  عدֱأخر׌، ׋كذِك ّن شأ׉ أַ׋ية 
 الأַ׋ية اِتاِية: بين تتنا׋ׇ أ׍ ַ׋اء ّن  إָا كنت يسᏼچرتا نا׋ׇبل تطبيبك قِ إحكِ

 : يسوᛳرمفعوӃ تا من Ӈҳ᧗ҫية ҫلتالية تقلل دق
نوباҫ  ҮلӇ( epilepsy)صرҽ لҫ لمرҺللإستعماӃ  - فينوباҵبيتاӇҧ Ӄ يپيناماҵҶباك فينيتوئين، •

 . ҫلتشنجية
• ҵيفابوت Ӈҧ يفاينҵ للسل. -مپيسين 
• St. John’s Wort (ӄرفپي هيپيريكوӄتوҫҵو )-  نباتي ҵمن مصد ҥҫӇҳӎلإ ستعمليҫ Ұلعلا.Ҭكتئا 



 

ҫلجانبية  عر᧗ҫҺҫيزيد يمكن Ӈҳ᧗ҫ Ӆҧية ҫلتالية، Ӈҧ/Ӈ  فعاليةӅҧ يؤثر على  يسوᛳرمن شأӅ تا
 لأӇҳية ҫلتالية:ل
• ӇҶӇҵᛣنسبة لخفض - ستاتينا ӃӇلكولسترҫ. 
 ل. ҵمونية لمنع ҫلحموҧقرҹҫ ه •
•  Ӆبوسنتا-  ҥҫӇҳيستعمل  Ұلعلاһغطض فر  ӄلدҫلرئҫӉو. 
 ҫلإيدҫ ҷӇӉ/ .Ҷلعوҫ Ҷلمناعي ҫلبشريرᛣلعلاҰ  - يرينᛣترӇҩ ҫ يرينزҩᛣفا •
 لمشاكل ҫلنوӄ. يستعمل -موҫҳفينيل  •
• ҫҳاᛴبيӅҫتشكل  لمنع يستعمل - ترҫلدمويةҫ Үҫلخثر. 
• ҳᛴعلال -كسين وٻҮباҫضطرҩӇ لقلبҫ ҵقصو Ұ لҫ نظم في. 
 ضغط ҫلدӄ.  فرһلعلاҰ  -ن ҧليسكيري •

تتҫҴҩ ك تҫلطبيب ҫلمعالӏ  لاҾإبقم بذكوҧ ҭҵعلاӆ،  لمية Ӈҳ᧗ҫҫ  دҩӈحناӃӇ  نت   ӃӇتنا .  يسو ᛳراج قبل 
Ӏسو ӄطبيبك يقو ҵبإختبا Үمكانياҩ تناسبك علاجية. 

 
 ׇجاْرِ نساء ׋ّعᏼّْاֲ ِْ -ٓل، ّنع اِحٓل ׋الإֹضاع ِحا

 ّعᏼّْاֲ ِْنساء  -اِحٓل 
ӊ، تعتقدين  • ҫ هذ ناӃӇبل تҫلطبيب ق Ҿلاإببقومي  حمل،للأنك حامل Ӈҧ تخططين بҫҴҩ كنت حاملا

 ҫҴҩ .ҥҫӇلدҫصبҧ ӊ  ҫلطبيب فوҩ .ҫӊҵبلاҾ، فيرجى ҧҫҥثناҥ تناҫ ӃӇلدӇ حت حاملا
 . يسوᛳرتاҫ ҿلعلاҰ ب لينوҫصҫҴҩ كنت ستسيقرҵ طبيبك معك 

 ҫلحمل لمنع ناجعة Ӈسائل ҩستعماӃ عليك يتوجب ҫلدҥҫӇ، تناӃӇ رҭفت خلاҫ Ӄلحمل يجوҶ لا •
ҥثناҧ ӃӇتنا ҥҫӇلدҫ. ҧ ҥلرجاҫمنع" Ӊل نظرҫحمل - Ӈ ҥللنسا Үلمعلوماҧ "Ӄلرجاӆناҳ . 

• ҫҴҩ بعد للحمل تخططين كنت ӃӇتنا ҵҫلمقدҫ ئيҫӇلدҫ خير᧗ҫ من ҫهذ ،ҥҫӇلدҫ ستشҩӉيبك،بط ير  
 تناӃӇ من ҫلإنتهاҥ بعد ҫلزمن من لفترҭ جسمك في اҥنه ҫلبقلا يزӃҫ بإمكا ҫلدҴӇ Ӆ᧗ ҥҫӇلك
Ӈلدҫҥҫ ( Ӊنظرҧ ӆناҳҧل بندҫ منع)حمل . 

ׇ ֲ ِّْعᏼّْا -اِحٓل   رجا
• ҫҴҩ صبحҧجتك تӇҶ  ӊ  طبيبك فوҫӊҵ. فقم بإبلاҾ،  يسو ᛳرتا لҿ تناӇلك فترҭ خلاӃ حاملا

 ׇاْرجِّعᏼّْاֲ ِْنساء ׋ -ّنع اِحٓل 
 . يسوᛳرتا بҫ ҿلعلاҰ فترҭ خلاҫ Ӄلحمل لمنع ناجعة Ӈسائل ҩستعماӃ يجب •
  ҫلطبيب ҩستشاҭҵ يجب .ҫلهوҵمونية ҫلحمل منع ҧقرҹҫ لعم من و يسᛳرتا عرقلي Ӆҧ يمكن •

 . ҫلملائمة  ҫلحمل عنم لوسائل ةنسببال
 Ӈسائل ҧيضاً ҫلرجاӃ يستعمل ҫ  Ӆҧلمهم من لذلك ҫلنطاҩ ،Ӏلى يسو ᛳرتا ينتقل Ӆҧ يمكن •

 . ҫلحمل لمنع

 اِتاِية:  ٓاֲيعْاِت اعبتإيجب  يسᏼچرتاـ لاج بهاء اِع تنإ بعد
ҫ Ұلعلا توقف عنҫلعد ب ينҩضافي نحمل شهريҫل Ӈسائل منع  ҩӃستعماموҫصلة  -اِنساء  •

 . يسو ᛳرات ҿب
 توقف عنҫلبعد ҩضافية شهر ҵҧبعة ҧ لمدҫ ҭلحمل Ӈسائل منع ҩستعماӃموҫصلة  -اِرجاׇ  •

 . يسوᛳر تاҫ ҿلعلاҰ ب

 
 ع ֹضاالإ

ҫ Ҷلإلا يجو ،ҥҫӇلدҫ ӃӇتنا ҥثناҧ ҽضاҵلكҴӇ ᧗رعي لا نهӀ  فيما ҫҴҩ كلناه كانت ҭҵعلى  خطو
ҵكيعض . 
 



 

 ֲ آِاكنا ׋إستعٓاׇ اِسياقة
 .خطرҭ ماكناҮ تشغيل ҫ Ӈҧلسياقة على ҫلقدҭҵ على  يسوᛳرتا ҿل ثيرأت  Ӊҧ عن يعرӀ لا
 

 اِد׋اء  ّركباֲّعᏼّْاֲ ᏻاّة عن بعض 
فعلياً   برعتيӇ ،ӎهو ҹملغ( لكل قر ҫ23لصوҳيوӄ )من ميليموӃ  1 نҧقل م  لىع يسوᛳريحتوӉ تا

ӌӃمن خا  .ӄيوҳلصوҫ 
 
 ؟اِد׋اء تعٓاׇإسكيفية  . 3
  ҫلصيدليمن  ҫ Ӈҧلطبيب من ҫلإستيضاұ يكعل. ҫҳئماً بيبҫلط  ليماҮعت حسب ҫلإستعماӃ يجب •

ҫҴҩ ثقاً تكن لمҫӇ. 
 .  فقط بيبҫلط بلقӏ من يحدҫ ӅҫҳلعلاӇ Ұطريقة ҫلدҫӇئي دҫҵҫلمق •
 

 آِقداֹ اِد׋ائي
• ҵҫلمقدҫ ئيҫӇلدҫ ҫلإҳعتياӉ ҭҳهو عا ҹحد قرҫӇ ҵ8 من عياϬ يومياً  ملغ. 
ملغ   ҫӇӇҴ  40حد  رҹلقك ҫلخاҹ ب ميҫليو ҫئيدӇلҫ ҫلمقدҵҫ، سيخفض ҫلطبيب ҫلحاجة دنع •

 يوميӊا.
 . اᏼِٓصᏽ به ِد׋ائيآِقداֹ الا يجᏼֺ تجا׋ֺ 

 
 ׇ  طريقة اِتنا׋

 لقرӇҧ .ҹ مضغ ҫ شطر ҥ. لا يجوҶ سحق، مع ҫلما يجب بلع ҫلقرҹ بأكمله •
• ҫ ليجب ӃӇلساعة يومياًتناҫ في نفس ӊاتقريب . 
 .خاӇيةلطعاӇҧ ӄ على معدҫ ҭ يمكن تناҫ ӃӇلدҥҫӇ مع •
• ӎӇ ҫҴҩدج Ү في ة وبصعلديك :ҥفيمكن خلطه بالما ،ҹلقرҫ بلع 

 .أҷيجب Ӈضع ҫلقرҹ في ҫلك -
 Ӊҧ سائل Ҧخر.  ҩستعماӃلا يجوҶ  -( ةغاҶيҫلمن ҫلماҥ )غير  لمل ҧ 50ضف -
- ҩ خلطҥلماҫ  يتفككحتى  ҹلقرҫلىҩ ҥҫجزҧ  ҭيذ نل -صغير.ӊ  ҫ Ҭلقرҹ كاملا
 . فوҫӊҵ ئلسايجب شرҫ Ҭل -
-  ӅللضماӇبأ كتنا ҥҫӇلدҫه، لكمҩ غسلҷلكأҫ ӊبجيد ҫ ҿ50  ضافية لملҩ  ثم ҥلماҫ منҩ.Ҭشر 

 
 أكبر  إָا تنا׋ِت باِخطأ ّقداֹاً ַ׋ائياً

ҫҴҩ لتӇتنا ҵҫاًمقد ҫӇҳ اًمفرط اًئي Ӈҧ ҫҴҩ من بالخطأ طفل بلع Ӈلدҫ،ҥҫ اًوف  توجهҵ لىҩ لطبيبҫ Ӈҧ  
 .ҫلدҥҫӇ لبةع معك ҧӇحضر لمستشفىҩҫلى غرفة ҫلطوҪҵҫ في 

 
 إָا نسيت تنا׋ׇ اِد׋اء 

ҫҴҩ تن نسيتӃӇا ҵҫئي مقدҫӇҳ، له قمӇبتنا Ӄحا ӂلكن.  تذكرӇ ҫҴҩ قل تقتبҧ من ϭϮ حتى ساعة  
ӃӇتنا ҵҫلمقدҫ ئيҫӇلدҫ  ҳلقاҫ،ӄ ҮӐفو ҵҫلمقدҫ ئيҫӇلدҫ ،لمنسيҫ ӃӇتناӇ لҫҵҫمقد Ӈلدҫҫئي ӄҳلقاҫ  

 . ҫلدҥҫӇ فيه تتناҫ ӃӇلذҫ ӉلإعتياӉҳ لوقتӇفقاً ل

 ҫلعلاҰ حسب توصية ҫلطبيب.  ة علىҫلموҫظبيجب 
 
 قفت عن تنا׋ׇ اِد׋اءָا تᏼإ

 ҥҫӇبالد Ұلعلاҫ لتوقف عنҫ Ҷبلا يجو ӅӇدҩ .لطبيبҫ ҭҵستشاӊيومي ҥҫӇلدҫ ӃӇلمهم تناҫ ا، حسب  من
 . طبيبك لك Ӈصفهاҫلفترҫ ҭلتي 



 

 اِد׋ائي   داֹآِق   ّن  اِتأكد׋  اِد׋اء  طابع  تشخيص  يجب!  اِعتٓة  في  أַ׋ية  تنا׋ׇ  ᏼֺيج  لا
 .ָِك الأّر ز׈ِ  إָا اِطبية اֲِنظاֹا ضع. ַ׋اء فيها تتنا׋ׇ ّرֱ كل في
 .اِصيدِي أ׋ اِطبيب إستشر اِد׋اء، إستعٓاׇ حᏼׇ إضافية أسئْة ِديك تᏼفرֲ إָا
 
 ةجانبياِ عرا־الأ . 4

. ҫلمستعملين بعض لدӈ جانبية  ҧعرҫضاً يسبب قد  سويᛳر تا تعماҩ Ӄس ҥҫӇҳ Ӆҩ، بكل كما
 .منها ياҧً انيتع ҧلا ҫلجائز من. ҫلجانبية عر᧗ҫҺҫ قائمة من تندهش لا
 
 خاص׎ا:  اِتي تقتضي إᏻتٓاّاًجانبية اِعرا־ الأ

  أيضاً نظر أ) اِجانبية اِخطيرֱ اِتاِية عرا־الأ إحد׌يجب اِتᏼجه ِْطبيب فᏼֹ׎ا إָا لاحظت 
 (: 2 ֱاِفقر

  لتهاҬلإ  علاماҮهذӆ  تكوӅ . قد خونةسبسعاӇҧ Ӄ ب ةمصحوب ҫلتنفس  في  ةمفاجئة بصعو •
 معظم علاҰ  يمكن 'ҫ'interstitial lung diseaseلرئوҫ Ӊلخلالي مرҫ ҺلҵئوӉ يسمى 

Үلحالاҫ لكنӇ يمكن  بعضها Ӆҧ ҭلحياҫ للطب . يمكنيشكل خطراً علىҧ يبӅ  يوقف علاجك
  1)يؤثر على حتى  شائعهذҫ ҫلجانبي  عرҫҺل انبي. جҫل عرҫ ҫҺلظهوҵ هذ عند يسو ᛳرتا ҿب

 (.تعملين مس 10 بينمن 
• ҩҵتطو ҫҴ لعينين لديكҫ لة حساسي، تدمع في ӄلاҦ ،ҥلعينينفي لضوҫ ،لعينينҫ ҵҫحمرҩ   Ӈҧ

 Үҫية. في تغيرҨلرҫلҫҺلجانبي  عرҫ ҫ100 بينمن  1)يؤثر على حتى  شائعغير هذ  
 (.مستعمل 

• Үҫلنشا يف تغيرҫһ لكهربائيҫ للقلب (طالةҩ لمقطعҫ QT )مثل Үسريعة قلب ضربا Ӈҧ يرغ  
. ҩغماҫ Ӈҥلتنفسفي  ضيق ҫلصدҵ، في  ةҫلرҫح عدӄ بالدӅҫҵӇ، شعوҫҵل ،ҳҵҫӇ منتظمة،
Һلعرҫ لجانبيҫ ҫ(مستعمل 100 بين من 1 حتى على  يؤثر) شائع غير هذ. 

، ҫلتي يمكن ӇҧTEN (toxic epidermal necrolysis) Ӆҧ  جونسوӅ - ستیᛤنسمتلاҶمة  •
قع  Ӈҧ بائلة للو᧗ҫ Ӆحمر شبيهة بالهدҦ( ӀفاҮ شبيهة بلوҫ ұلهدӀ( ل بقع مكتظهر على ش

ҥ  جز)مركز ҫلجسم لاҮ في جذҫ ҽلجسم بحويصҧحياӅ متقاҵبة  رҫفق فيي تتҫҳئرية، ҫلت
في ᧗ҫنف، ي ҫلحنجرҫ ،ҭلجسم بد᧗ҫ ӅӇطرҫӇ Ӏҫلرҷҧ(، تقشر ҫلجلد، تقرحاҮ في ҫلفم، ف

الإنفلوҩنزҫ.  شبيهة ب ҧӇعرҺҫ سخونة سبقها تҫلتي ينين، Ӈعة Ӈҧ في ҫلفي ᧗ҫعضاҫ ҥلتناسلي
  1,000من بين  1 حتى ناҵҳ )يؤثر على بيجانعرҺ  هي  جونسوӅ - ستیᛤنسҶمة متلا
لا يمكن  ӅҩTEN شيوҽ ظهوҫ ҵلعرҫ Һلجانبي  .ҫ 2لرجاҧ ҥنظر ҧيضاً ҫلفقرҭ عمل(.مست

 ӆتحديد ᧗  تسويق نه ҥفقط بعد بد Үلتبليغ عن حالاҫ رتاتمᛳسو ي . 

لاتنسجي، عندما يتوقف نخاҫ ҽلعظم عن ҩنتاҰ خلايا مسماҭ فقر ҫلدҫ ӄلمشكلة في ҫلدҫ ӄل •
 ҭجديد ӄҳ-   Үتشمل سخونة علاما Ӆҧ لمشكلة يمكنҫ ӆعلى هذ Ӄلتي تدҫلةӐمطو Үكدما ،

لتلوثاҵ  .Үبة ҫ ҭҫلجسم على محاقدҵ خفاҩҺنҵهاӇ Ӂتزҫيد ҫلإ، ҧكبرهولة سү نزӀ بӇҧӇ حد
 (.مستعمل 1,000من بين  1ناҵҳ )يؤثر على حتى ҫ هذҫلعرҫ Һلجانبي 

ضخ فيها ҫلقلب ما يكفي من ҫلدӄ في كل نبضة كما هو مفترҺ، حالة ҫلتي قد  حالة لا ي •
صوҵ في ҫلقلب Ӈҧ دӃ على قتتؤҩ Ӊҳلى ضيق في ҫلتنفس، ҵҩهاҩӇ ӁنتفاҲ في ҫلكاحلين )

 .(لبللقاҫ Ұلبطين ᧗ҫيسر نت Һ فيҩنخفا

 
 .ҫلطبيب فوҵاً Ҿعلاӆ، يجب ҩبلامدӇنة ҧة ҫلخطيرҫ ҭلҫҴҩ ظهر᧗ҫ Үعرҫ Һҫلجانبي

 
 أخر׌: جانبية  أعرا־
 عشرҭ(: ҫӇحد من  مستعمل ҧكثر من )تؤثر على  اًجدجانبية شائعة  أعرا־



 

• ҩ Ӄسها- ӃӇيزӇ لعلا قد يظهرҫ Ӄخلا.Ұ  بيجبҩҾل لاҫلإسҫ Ӄلم يز ҫҴҩ طبيب Ӄها Ӈҧ لديك
 تفاقم. 

وӃ  حمرҵҫ حҩ  طفح،جاӀ، جلد  حكة،  ҧلم، ماҫҮلعلاقد تكوӅ  -د ᧗ҫӇظافر جلفي ҫلمشاكل  •
ة للشمس. من شأҫ Ӆليدين. يӎعدӐ هذҫ ҫلعرҧ Һكثر شيوعӊا في ҫلمناطق ҫلمعرضفي ᧗ҫظافر 

Ӄستعماҩ  مرطبكريم Ӈ لجلدҫ ظافر بشعلى على᧗ҫ كلҧ ҳلك. يجب  معتاҴ يساعد في Ӆ
Ҿبلاҩ لطبҫتفاقي ҫҴҩ لمشاكلبҫ مت ҫ ظافر.لجفي᧗ҫӇ لد 

• Ҭلتهاҩ غ᧗ҫ لمخاطية شيةҫ لفمҫ Ӏفي جوӇҧ Ӑلتشك Үلفم في تقرحاҫ (Ҭلتهاҩ .)لفمҫ 

• Ӆҫلشهية فقدҫ ӄللطعا . 
 (. ҫلمعتدلةا للمفاӇية ҫ Ӈҧلخلاي)خلايا ҫلدҫ ӄلبيضاҫ ،ҥلخلايا ҫ عدҳ خلايا ҫلدҫ ӄلبيضاҩҺ ҥنخفا •
   .ويةҫلدم ҫلصفيحاҮعدҳ  اҩҺنخف •

 
 (:عشرҭ من ҫӇحد تعملمس حتى على  تؤثر) شائعة جانبية را־أع
 (ҫلرعاӀ) ᧗ҫنففي   نزيف •

 (صلع) عرҫلش تساقط •

• ӈشر (ياҵتيكاҵҧ) - حاكة  بقع، ҭҶҵلجلد، سطح على باҫ قد Ӆية تكوҳҵӇ Ӈҧ ҥҫحمر Ӈҭمستدير 
 .بيجانҫل عرҫҺل ҫهذ لاحظت ҫ ҫҴҩلطبيب ҩبلاҾيجب . ҫلشكل

 ،ҩنتفاҲ حمرҫҺ ҩ،ҵҫلعر هذҫشمل يقد  - ҫ (Hand-foot syndrome)ليد ҫӇلقدҶ ӄمةمتلا •
ҵلشعوҫ بوخز   Ӈҧمع حرقة ҳجوӇ Үلجلدفي   تشققاҫ حتي يفҫҵ ليدينҫ Ӈ/Ӈҧ  حتيҫҵلقدمينҫ . 

• ҩҽتفاҵ لكرياتينينҫ في ҫӄلد  (ҭҳما ӎلجسم في نتجتҫ ӎتӇұلكلى طريق عن طرҫ.) 

• ҩҽتفاҵ ӎت ӄلدҫ في ҭҳفوسفوك كرياتين سمىما Ҷيناҫ في ҵنزيم يتحرҩ(ع ӄندلد  )لعضلҫ ҵتضر 
 

 (:  100من بين  1ل مستعم حتى تظهر لدҧ ӈعرҺҫ) جانبية غير شائعة  أعرا־
 ҩلى تشير قد) حلقة شكل على ظهرҫلتي ت جلدية فعل ҫӇ ҳӇҳҵلتي تعتبر ،هدҫӀل ҦفاҮ تشبه •

 (᧗ҫ  Erythema multiformeشكاӃ متعدҭҳ ىҫلحمام

جلدӉ  لطفح مة Ӈҧ بقع على شكل كديظهر  من ҫلجائز Ӆҧية في ҫلجلد. ҫلدموӇ᧗ҫعية  هاҩҬلت •
 (ҫ non-blanching rashلضغط  نتيجة يبيӍضلا  جلدӉ )طفح

 
 (: 1,000من بين  1 عملستمدӈ حتى ҧعرҺҫ تظهر ل)ناֱַֹ  جانبية عرا־أ
• Ҭلتهاҩ  لعضلҫ في Ӊلذҫ Ӈҧ لضعف Ӊҳعضلية قد يؤ ӄلاҦ 
 

  جانبي   عر־  ن ّ  انيتع  عندّا  أ׋  اِجانبية  را־الأع  حد׌ إ  ٓتقتفا  إָا  ي، جانب  عر־   رظه   إָا
 . اِطبيب إستشاֱֹ عْيك اِنشرֱ، في ذكري ِم
 

 جانبية أعرا־عن  يغْاِتب 
Ӆلتبليغ  بالإمكاҫ  عن  Һҫعرҧ  لو  جانبيةҭҵҫҶ  لصحةҫ  سطةҫلضغط  بوҫ  بط  علىҫلرҫ   "عن  تبليغ 
Һҫعرҧ  عقب  جانبية  Ұئي  علاҫӇҳ "  لمҫҳل   على  وجوҫلرئي  ةصفحҫموقعل  سية  ҭҵҫҶӇ  لصحةҫ 

(www.health.gov.il  )Ӊلذҫ  لى  يوجهكҩ  ҫ ҰҴلمباشر  لنموҫ  عن  للتبليغ  Һҫعرҧ  ،جانبية  Ӈҧ   عن  
 : طҫلرҫب تصفح طريق

https://sideeffects.health.gov.il 

 



 

 ؟ اِد׋اء تخزين ةكيفي . 5
  ناӃӇمت  عن بعيداً قمغل  مكاӅ فيҦخر  Ӈ ҥҫӇҳكل ҫلدҥҫӇ هذҫ  حفظ يجب! ҫلتسمم تجنب •

ҧيӉد Ҩҵ ӃمجاӇ يةӃطفا᧗ҫ Ӈ/Ӈҧ ،لرضعҫ لҴӇلتف كӉҳصابتهم اҩ لتقيؤ تسبب لا. سممبالتҫ 
ӅӇبد Үل من صريحة تعليماҫطبيب . 

 ظهر  على يظهر ҫلذҫ (exp. date )Ӊلصلاحية تاҵيخ  ҩنقضاҥ بعد ҫلدҩ ҥҫӇستعماӃ يجوҶ لا •
 .ҫلشهر نفس من ᧗ҫخير ҫليوҩ ӄلى ҫلصلاحية تاҵيخ  يشير. ҫلعلبة

 .رӇҭҵ متضمعطوبة ҫ ҧلعلبةҫلدҫҴҩ ҥҫӇ كانت  اӃتعمҩسيجوҶ لا  •
 . في ҫلعلبة ᧗ҫصلية ، ҵҳجة مئوية ҫ ӅӇҳ 30لتخزين يجب •

 
 ᏼّْاֲ إضافية ّع .6

Ӊيحتو ҥҫӇلدҫ  بالإضافة ҭҳلفعالة  للماҫ ًيضاҧ ى:عل 
 حتوҫ ӈلقرҹ: م

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 

 ؟كيف يبد׋ اِد׋اء •
 قرصӊا.  ҫ30لمستحضر على  علبةوӉ تحت

 من مة علَّمӎ يجӅ ببلو ،نيجانبلا ҫلك  بة من، محدӐمستديرҧҭقرҹҫ مطلية  ّْغ: 40 يسᏼچرتا
 .ҫلثاني بҫلجان من علامة ӇӅبدAZ' Ӈ- '40' Ӈ' بҫӇ  ҿحد جانب

  من مة علَّمӎ، بلوӅ بيج نجانبيلا ҫلك بة من محدӐ اӇية، ҧقرҹҫ مطلية، بيضّْغ:  80 يسᏼچرتا
 . ҫلثاني ҫلجانب من  علامة  ӇبدAZ 'Ӈ-  '80 ' ӅӇ'  بҿ دҫӇح جانب

 
 آِنتج: 

 . ديتاليا، ҫلسوسوҧ A.B ،ҵҳسترҶҫينيكا
 
 : تياֺالإّ احبص

 .،.ӄҺ( ҩسرҫئيل) ҧسترҶҫينيكا
ҽҵشا Ӊعتير ҽاكف ،1 يدҵ 4464301 سابا . 

 
 



 

 :اِصحة ׋ֺاֱֹ في  اِحكᏼّي الأַ׋ية سجل في اِد׋اء سجل ֹقم
 00-34627-86-155ملغ:   40 يسوᛳرتا
 00-34654-87-155ملغ:   80 سويᛳرتا
 

  ָِك،  ّن  اِرغم  عᏽْ .ِٓذكرا  غةصيب  ֱاِنشر  ᏻذ׊  ةصياغ   تٓت  اِقراءֱ،  ׋تهᏼين  سهᏼِة  أجل  ّن
 .اِجنسين كلاِ خصصّ اِد׋اء فإ׉

 
 ҫ ҭҵҫҶӇلصحة. بموجب تعليماҮ 2023 تشرين ҩӃӇ᧗ҫعدҳҫها في   تم


