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 ҭنظمة   بموجب   للمستهلك   نشرҧ   لةҳلصياҫ  ( ҮҫرӍمستحض  ) -  1986 
ӁӐسوӎي ҥҫӇلدҫ فقӇ صفةӇ فقط طبيب    

 

 ملغ  50  جيӑپيركا 
 ҧقرҹҫ مطلية

 Ӈكميتها: ҫلماҫ ҭҳلفعӐالة  
 يحتوӉ كل قرҹ على: 

 (pirtobrutinib 50 mg) وبرӇتينيبتپيرملغ  50

 ملغ  100  جيӑپيركا 

 ҧقرҹҫ مطلية
 ҫلماҫ ҭҳلفعӐالة Ӈكميتها: 
 يحتوӉ كل قرҹ على: 

 (pirtobrutinib 100 mg) وبرӇتينيبتپيرملغ  100
 

 ҳҫلمستحضر:  موҫ ة فيӐللحساسي ҭمثيرӇ الةӐنظر  غير فعҫلفصلҫ 2   مهمة عن قسم من Үلبند "معلوماҫ
 "معلوماҩ ҮضافيӐة". 6مركباҫ ҮلدҫӇ "ҥҫӇلفصل 

 
 ҧقرҫ  .ҥҫӇلدҫ Ӄباستعما ҥلبدҫ لك قبلҴӇ ن حتى نهايتهاӐبتمع ҭلنشرҫ   Үعلى معلوما ҭلنشرҫ ӆهذ Ӊتحتو

 .Ӑلصيدليҫ لىҩ Ӈҧ لطبيبҫ لىҩ هӐة فتوجӐضافيҩ سئلةҧ كانت لديك ҫҴҩ .ҥҫӇلدҫ عن ҭموجز 
حتى لو بدҫ لك تشابه بين مرضك    هذҫ ҫلدӇ ҥҫӇصف لعلاҰ مرضك. لا تعطӏه ل᧖خرين؛ ᧗نӐه قد يضرӐ بهم،

 Ӈمرضهم. 

 لمҧ ӍعدӐ هذҫ ҫلدҥҫӇӐ؟ .  1

 ҫ (MCL – Mantle Cell Lymphoma )لقشرية   يا ҫلخلا   ا مفوم ي ل 

ҫ   Ӈҧلمتكرҭҵ  (ҫMCLلقشرية )  ياҫلخلا  امفوم يل بلعلاҫ Ұلبالغين ҫلمصابين  عدӐم ،كعلاҰ منفرҳ  جيӑپيركا
 . BTK (Bruton’s tyrosine kinase inhibitor) مثبطب  في ҫلماضيعولجوҫ ҫلمقاӇمة للعلاҫ Ұلذين  

 

 رӇتين كيناҶ. پ مثبطاҫ  Үلمجموعة ҫلعلاجية: 
 

 ستعماҫ Ӄلدҫ ҥҫӇ قبل  . 2
 :ҫҴҩ ҥҫӇلدҫ Ӄستعماҫ منعӎي 

•  ҮجدӇةӐجية( )  لديك حساسيҵҧ  ҿتينيبت پير لӇوبر   ҥҫӇلدҫ لتي يحتويهاҫ ӈخر᧗ҫ ҮباӐلمركҫ حد᧗ Ӈҧ
 (. ҫ6لفصل ҫلمفصلة في )

 
 ҥҫӇلدҫ Ӄقة باستعماӐة متعلӐخاص Үҫتحذير : 

  ҿب Ұلعلاҫ ҥپيركا قبل بدӑجي :ҫҴҩ لطبيبҫ علمҧ ، 
•   Ӈҧ ӈӇنك قيل لك كنت تعاني من عدҧل Һوخطمعرҵ عالية ҭ لتطوير  .ӈӇعد 

•  ҫҮلطبيب جتزҫ حية. قد يوقفҫعملية جر ҥҫتخطط لإجر Ӈҧ حيةҫعملية جر ҫӊمؤخر   ҿب Ұلعلاҫپيركاӑجي  
 جرҫحي Ӈҧ علاҧ ҰسناӅ مخطط له. ، قبل ҩ Ӊҧجرҥҫ طبي

 مميع للدӇҧҥҫ .ӄ تتناҧ Ӈҳ ӃӇنزفةكنت تعاني من  •

 Ҵҧينية(.   ҵӇفرفةҵجفاҴҧ Ӆيني مثل  ҫلقلب ) نظم  كنت تعاني Ӈҧ عانيت من ҫضطرҫباҮ في •

• .ӄلدҫ ضغط ҽتفاҵҫ كنت تعاني من 

 من ҧنوҫ ҽҫلسرطا᧗ҫ Ӆخرӈ بما في Ҵلك سرطاҫ Ӆلجلد. سابقةلديك كانت  •

 كنت تعاني من مشاكل في ҫلكلى. •

ӏكنت   ӊتخططين للحمل. قد   حاملا Ӈҧپيركا يلحقӑجي  ҵلضرҫ  الجنين.ب   ҽضاҵلإҫ ،لحملҫ" لبندҫ Ӊنظرҫ
 ҫӇلخصوبة". 

 ،ҥҫӇلدҫ Ӄلمتعلقة باستعماҫ Үҫلتحذيرҫ Ӄلتفاصيل حوҫ نظرلمزيد منҫ   في ҭلخطيرҫ لجانبيةҫ Һҫعر᧗ҫ
 ᧗ҫಯعرҫ Һҫلجانبيةҫ4  .ರلفصل 

 



I JAYPTB I 02  
 
 

Page 3 of 8 

 

 ӅهقوҫلمرҫӇ Ӄطفا᧗ҫ 
نجاعة    حوӃ معلوماҮ  توجد  لا. سنة 18 عمر  ҫӇ ӅӇҳلمرҫهقين ᧗ҫطفاӃ لعلاҰ مخصص غير  ҫلمستحضر

Ӈ سلامة ҫ ӈلد ҥҫӇلدҫ Ӄطفا᧗هقينҫلمرҫӇ ӅӇҳ سنة. 18 عمر 
 

 فحوصاӇ Үمتابعة 
 Ұلعلاҫ ҭفتر Ӄخلا   ҥҫӇبالد : 

• ӄب  كطبيب  سيقو Үفحوصا ҥҫلإجر ӄҳ ҳҫتعد ӄلدҫمنتظمة ҭҵبصو   ҿب Ұلعلاҫ ҥثناҧپيركاӑجي . 

 . جيӑپيركاҧثناҫ ҥلعلاҰ بҫ    ҿلسرطاҧӅخرӈ من  ᧗نوҽҫ فحوصاҮبإجرҥҫ   كسيقوӄ طبيب  •

 ҫلدҫ   :ҥҫӇستعماӃ قبل ҫلبدҥ في  
• ӏكنت ҫҴҩ   لخصوبةفي سنҫ تحملي Ӆҧ من شأنكӇ ҥҫجرҩ لطبيبҫ لك حمل فحص، على    ҥقبل بد

 ҿب Ұلعلاҫپيركاӑجي. 
 

 تفاعلاҳӇҳҵ/Ү فعل بين Ӈҳ᧗ҫية
  ، ҫلفيتاميناҮ طبӐية   Ӈصفة   بدӇҳ᧗ҫ   ӅӇية   Ҵلك   في   بما   ، ҧخرӇҳҧ   ӈية   مؤخӐرҫӊ   تناӇلت Ӈҧ    ҫҴҩ   تتناҫҴҩ   ӃӇ كنت 

 ҮلاӐلمكمҫӇ   ،ةӐئيҫلغذҫ   خبرҧ   لطبيبҫ   Ӈҧ   Ӑلصيدليҫ   بذلك . ӅҩӃستعماҫ  پيركاӑقد يؤثر على  جي ӈخرҧ يةӇҳҧ مع
جانبية. على Ӈجه ҫلخصوҧ ،ҹخبر   حدҧ үӇعرӇҳ᧗ҫ ӇҧҺҫية ᧗ҫخرӇ ӈيسبب  جيӑپيركاطريقة عمل 

 طبيب ҫҴҩ كنت تتناҫ :ӃӇل
• Үمثبطا  һلكبد  نشاҫ Үنزيماҩ  CYP3A    لقوية مثلҫ Ұلعلا( ӃӇҶكوناҫيترҩӈӇلعدҫ Үحالا  .)لفطريةҫ 

. تزيد هذӇҳ᧗ҫ ӆية من  جيӑپيركاҫلقوية ҧثناҫ ҥلعلاҰ بCYP3A   ҿمثبطاҩ Үنزيماҫ  ҮستعماӃ تجنب  
  ҿل Һلتعرҫپيركاӑلى  جيҩ Ӊҳقد تؤӇҺҫعرҧ   Ӆكا ҫҴҩ .جانبيةӃلاستعماҫ  لطبيبҫ ӄلا مفر منه، فقد يقو

 . جيӑپيركامن   ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي  بخفض
•   Үمثبطاһلكبد    نشاҫ ҮنزيماҩCYP3A   لمتوسطة مثلҫ پاميلڤҫير   ӄلدҫ ضغط Ұية لعلاӇҳҧ( يمҶيلتياҳӇ

 Һلتعرҫ ية( قد تزيد منҵلصدҫ لذبحةҫӇҿپيركا  لӑلطبيب. جيҫ Ҿبلاҩ يجب . 

•  ҿلمتوسطة لҫ Ӈҧ لقويةҫ ҮҫلمحفزҫCYP3A   يفامҵ پ مثل Ұلعلا Ӊحيو ҳين )مضاӈӇلعدҫ Үحالا 
 ( ӇبوسنتاӅ )لعلاҵҫ Ұتفاҽ ضغط ҫلدҫ ӄلرئوӉ(. HIV)لعلاҩ  Ұيفاڤيرينز (، جرثوميةҫل

. تقلل هذӆ  جيӑپيركاҧثناҫ ҥلعلاҰ بҫCYP3A  ҿلمحفزҫ Үҫلقوية ҫ Ӈҧلمعتدلة لإنزيماҫ  ҮستعماӃ تجنب  
 ҿل Һلتعرҫ ية منӇҳ᧗ҫ پيركاӑبالتالي قد تقلل من  جيӇلاست نجاعةҫ Ӆكا ҫҴҩ .ҥҫӇلدҫӃلا مفر منه،   عما

 . جيӑپيركا  ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئيفقد يزيد ҫلطبيب 
ҵيپاچلينيد  (، للتهدئةمثل ميدӇҶҫلاӄ ) ، ҵ CYP2C8, CYP2C19, CYP3A, P-gp Ӈҧ BCRPكائز •

)لعلاҧ Ұمرҫ Һҫلقلب(،   وكسينچرӃӇҶҫ )لتقليل ҩفرҶҫ حمض ҫلمعدҭ(، ҳي پ )لعلاҫ ҰلسكرӇҧ ،)Ӊمي
ҵҶӇӇڤ .)ӃӇلكولسترҫ ҽتفاҵҫ Ұاستاتين )لعلا 

 ӄپيركايقوӑبتثبيط    جيҬستقلاҫ    يسببӇ يةӇҳ᧗ҫ ӆهذӊتفاعҵҫبالتالي قد يزيد ها  في تركيز اӇ ماҶلبلاҫ في
 ᧗ҫ ҭҵمن خطوҺҫية.  عرӇҳ᧗ҫ ӆلجانبية لهذҫ 

 تتناӃӇ هذӇҳ᧗ҫ ӆية. نزӀ شديد ҫҴҩ كنت حدҳ  үӇ خطر ҫҳ لدӄ: قد يزل  Ӈҳҧية مميعة •
 

  ҥҫلغذҫӇ ҥҫӇلدҫ Ӄستعماҫ 
 طعاӄ.  بدӇҧ ӅӇ مع ҫلدҥҫӇ  تناӃӇ  يӎمكن

 
 ҫلحمل، ҫلإҵضاҫӇ ҽلخصوبة  

 ҫلحمل 

 الجنين.ҫلضرҵ ب  جيӑپيركا  يلحق Ӈҧ تخططين للحمل. قد طبيب ҫҴҩ كنت حاملاҫ ӊل توجهي ҩلى 

 ҫلتي من شأنهن Ӆҧ تحمل   سن ҫلخصوبة   ҫلنساҥ في 

-  ҥҫجرҩ لطبيبҫ تبدئيحمل قبل   فحصعلى Ӆҧ  ҿب Ұلعلاҫپيركاӑجي . 
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بعد تناҫ ӃӇلجرعة  ҫӇحد مدҧ ҭسبوӇ ҽحتى لمنع ҫلحمل ҧثناҫ ҥلعلاҰ ناجعة ل  ةل يӇس  ҫستعماӃيجب  -
 . جيӑپيركا᧗ҫخيرҭ من  

- ӏيجب عليك  ӊҵلطبيب فوҫ Ҿبلاҩ ӊصبحت حاملاҧ ҫҴҩ ҫӏكنت ҫҴҩ Ӈҧ    ҥثناҧ ӊ تعتقدين ҧنك قد تصبحين حاملا
 ҿب Ұلعلاҫپيركاӑجي. 

ҽضاҵلإҫ 

ينتقل   جيӑپيركا. من غير ҫلمعرӀӇ ما ҫҴҩ كاҵ ӅضاӇҧҽ تخططين لل  مرضعةطبيب ҫҴҩ كنت  ҫل  توجهي ҩلى
 . جيӑپيركامن   ᧗ҫخيرҭ جرعةҫل بعد ҫӇحد  Ӈلمدҧ ҭسبوҽ  جيӑپيركاҧثناҫ ҥلعلاҰ بҿ لا ترضعي . ҩӄ᧗ҫلى حليب 

 

 خصوبة ҫل
على ҫلخصوبة. في ҫلدҫҵساҫ Үلتي ҧجريت على   جيӑپيركا  تأثيرҮҫلم يتم ҩجرҫҵҳ Ӊҧ ҥҫساҮ لتقييم 
 ҵية.وعلى ᧗ҫعضاҫ ҥلتناسلية ᧗ҫنثوية ҫ Ӈҧلذك تأثيرҮҫ ةҫلحيوҫناҮ، لم يتم ҫلكشف عن ҧي

 

 ҫӇستعماҫ Ӄلماكيناҫ   Үلسياقة 

 ҿپيركالӑتك على    جيҵلتأثير طفيف على قدҫست سياقةҫӇӃل عماҫҮقد تشعر بالإماكينا . Ӂهاҵ  Ӈҧ ҵҫӇلدҫ ،
 ӃӇلضعف بعد تناҫپيركاӑتك على  جيҵقد يؤثر على قد ҫهذӇلسياقةҫ  سҫ ӇҧҮلماكيناҫ Ӄتعما . 

 

 ҥҫӇلدҫ Үهامة عن بعض مكونا Үمعلوما 

 

  Ӊپيركا يحتوӑجي   Ҷعلى لاكتو 

 ӂخبرҧ ҫҴҩلҫ Ӆتحمل  لديكطبيب بأ ӄلعدҮلى،  معينة سكرياҩ ل  توجهҫ .ҥҫӇلدҫ ҫهذ ӃӇطبيب قبل تنا 

 

  Ӊپيركا يحتوӑعلى    جي ӄيوҳصو 

ملغ،   ҮҫҴ 200يومية ҫل جرعة ҫل ملغ( في   23ليموӃ من ҫلصوҳيوӄ ) يم 1يحتوӉ هذҫ ҫلدҥҫӇ على ҧقل من 
 ."ӄيوҳلصوҫ ا منӊقع "خاليҫلوҫ نه يعتبر فيҧ مما يعني 

 

 كيف تستعمل ҫلدҥҫӇ؟ .  3
 ҫ ҫҴҩلصيدليӇҧ Ӑ يجب عليك ҫلفحص مع ҫلطبيب . ҫلطبيب تعليماҮ حسӍب ҫلمستحضر ҫҳئمӊا  ҫستعماӃ يجب

  سيحدҳӐهما ҫلعلاӇ  Ұطريقة  ҫلجرعة. متأكӐدҫӊ فيما يتعلق بالجرعة Ӈبطريقة ҫلعلاҰ بالمستحضر تكن لم
ҩ ӇҧيقاӀ   بشكل مؤقت ستعماҩӃيقاҫ Ӏلامقدҫ ҵҫلدҫӇئي، ҫل   بخفضقد يقوҫ ӄلطبيب .  فقط ҫلطبيب،

 جانبية خطيرҫҴҩ  .ҭ تطوҧ ҮҵعرҫҺҫلعلاҰ تمامӊا 

 

 . مع Ӈҧ بدӅӇ طعاӄ تناҫ ӃӇلدҥҫӇ مرҫӇ ҭحدҭ يوميӊا، في نفس ҫلوقت تقريبӊا جبي 

 .ҥلماҫ كاملة مع ҹҫقر᧗ҫ منع شطر، يجب بلعӎيҹҫقر᧗ҫ مضغ Ӈҧ لجرعة   سحقҫ حصولك على Ӆلضما
 . ҫلصحيحة

 . بها   ҫلموصى   ҫلجرعة   تجاҶӇ   يӎمنع 
 

  ҫҴҩ لتӇكبر  جرعة بالخطأ    تناҧ  Ӈҧ  ҫҴҩ ӄطفل قا ҽية بابتلاӐمن  كم ҥҫӇلدҫ لخطأ طريق  عنҫ هӐفتوج  ҫӊҵلى  فوҩ  
 .  معك ҫلدҥҫӇ علبة   ҧӇحضر ҫلمستشفى في ҫلطوҪҵҫ   غرفة  ҩلى  ҫ Ӈҧلطبيب

 
،ҥҫӇلدҫ ӃӇنسيت تنا ҫҴҩ يجب  ӄليوҫ له في نفسӇمر  لحظةتنا ҫҴҩ .ӂتذكرҮ   كثر منҧ12   لوقتҫ ساعة منذ

تناҫ ӃӇلجرعة ҫلتالية في ҫليوҫ ӄلتالي في   يجبҫلذӉ تتناӃӇ فيه ҫلدҥҫӇ، تخطى ҫلجرعة ҫلفائتة.   محدҫҳل
 . حدҫҳلوقت ҫلم

 
 حسӍب توصية ҫلطبيب. ҫلعلاҰ    يجب ҫلاستمرҵҫ في 
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  بدҥҫӇ  ӅӇللد Ӈҧ تغيير ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي  ҫلعلاҰ  عن  ҫلتوقӐف يӎمنع  ҫلصحӐية، حالتك على تحسӐن  طرҫҴҩ   ҧ   حتى
ҭҵستشاҫ لطبيبҫ. 

 
  مرҭӐ   كلӐ  في   ҫلدҫӇئيӐة  ҫلجرعة   Ӈمن   عبوҫ ҭӐلدҥҫӇ   على  ҫلملصق تحقӐق من  !  ҫلظلاӄ   في   Ӈҳ᧗ҫية   تناӃӇ   يӎمنع 

 ӃӇفيها  تتنا   ҥҫӇҳ  . ضع   ҮҫҵاӐلنظҫ   يةӐلطبҫ   ҫҴҩ  ليها   بحاجة   كنتҩ . 

 
 ҫҴҩ   سئلة   لديك   كانتҧ   ةӐضافيҩ   لى   بالنسبةҩ   Ӄستعماҫ   ҥҫӇلدҫ   رӏلطبيب   فاستشҫ   Ӈҧ   Ӑلصيدليҫ . 

 ᧗ҫعرҫ ҺҫلجانبيӐة .  4
 Ӄستعماҫ بӐية، قد يسبӇҳ᧗ҫ پيركاكجميعӑا جيӊضҫعرҧ ةӐجانبي ӈلمستخدمين  من قسم لدҫ . عند تندهش  لا  

ҭҥҫقائمة قر  Һҫعر᧗ҫ  ةӐلجانبيҫ .لمحتمل منҫ   Ӑلاҧ من تعاني  ٍّӉҧ منها . 
 

  ҥҫӇҳ يسبب Ӆҧ پيركا يمكنӑا   جيӊضҫعرҧ    ،ҭلتي تشمل جانبية خطيرҫ : 

•  үقد تحد ҮحالاӈӇعد  ҿب Ұلعلاҫ ҥثناҧپيركاӑجيӅتكو Ӆҧ يمكن . Үحالا   Ӊҳقد تؤӇ ҭخطير ӈӇلعدҫ
حالاҮ  خطر متزҫيد للصابة ب كنت معرضӊا لҫҴҩ  معينة ӇҳҧيةӇ  لقاحاҮطبيب ҫللك  ҩلى ҫلوفاҭ. قد يصف 

 .ӈӇعد ҫӊҵل   توجه فوҫ لىҩ طبيب  ҫҴҩҮҵشب لديك سخونة تطو Һҫعرҧ ،ضعف ،ҭة هي، قشعرير 
 .جيӑپيركا   ҫلعلاҰ بҿخر للعدҧ ӈӇثناҦ  ҥنفلونزӉҧ Ӈҧ ،ҫ عرҺ بالإ

•  үقد تحد ( نزفية Үباҫضطرҫ نزفةҧ)  ҿب Ұلعلاҫ ҥثناҧپيركاӑقد   جي .ҭلوفاҫ لىҩ ӉҳتؤӇ ҭخطير Ӆقد تكوӇ
تطوҫҴҩ  Үҵ  طبيب توجه ҩلى ҫل .لدӄل مميعةҫҴҩ كنت تتناҧ ӃӇيضӊا Ӈҳҧية   شديد نزӀ  حدүӇ خطر  ҳҫҳيز

 نزӀ، بما في Ҵلك:ل علاماҧ Ӈҧ ҮعرҺҫ لديك 

o  ( ҳسوҧ Ҷҫبر Ӈҧ Ҷҫلبرҫ في ӄҳمثل Ӈيبد  )Ӆҫلقطرҫ 

o بني Ӈҧ ӉҳҵӇ Ӄبو 

o غير متوقع Ӏنز ، Ӏشديدنز  Ӏنز Ӈҧ عن Ұҵلسيطر خاҫ ҭ 

o  ؤقيت Ӊموҳ  Ӈҧتقيؤ Ӊموҳ   ҭلقهوҫ Үيشبه حبا 

o  Ӈҧ Ӊموҳ ӃسعاҮҫموية  خثرҳ 

o  ҭҳمتعد Үكدما 

o Ӈҳ ҵҫ 

o  ضعف 

o  ӂتباҵҫ 

o لҫ في Үҫنطقتغير 

o طويلة ҭيستمر لفتر Ӊلذҫ ҽҫصد 

 

•  Һنخفاҫ ҳҫفي تعد  .ӄلدҫ في   خلايا Һلانخفاҫ يعدҳҫتعد  ҥلبيضاҫ ӄلدҫ خلايا( ӄلدҫ ل ،خلاياҫ صفҮيحا  
 ҿب Ұلعلاҫ ҥثناҧ اӊشائع ҫӊمرҧ )ҥҫلحمرҫ ӄلدҫ خلاياӇ لدمويةҫپيركاӑجي Ӆلكنه قد يكوӇ ، ҫӊخطير   ҫهذӇ .اӊيضҧ

  ҫنظر، تابعة ҫӇلم  فحوصاҮنزӇ Ӏفقر ҫلدӄ. للمعلوماҮ حوҫ Ӄل، عدӈӇحدүӇ  قد يزيد من خطر 
 . ҫ2لفصل 

 

ҵجفاҴҧ Ӆيني ҵӇفرفة ҫلتي تشمل   ҫضطرҫباҮ في نظم ҫلقلب  حدثت .ҫلقلب   نظم ҫضطرҫباҮ في   •
 ҿب ҫلذين عولجوҫ ҹشخا᧗ҫ ӈينية لدҴҧپيركاӑمشاكل في جي үӇنظم. قد يزيد خطر حد   ҫҴҩ لقلبҫ Ӆكا

ҫҴҩ  طبيبتوجه ҩلى ҫل ҫلقلب في ҫلماضي.   نظممشاكل في  انت لديكӇҧ ك مرتفع ӄҳ ضغط  لديك
 Ӊҧ من ҫلعلاما᧗ҫ Ӈҧ Үعرҫ Һҫلتالية:   تطوҵӐ لديك

o  لنبضҫ ӄنتظاҫ ӄعد Ӈҧ ҽҵتسا)Ӆخفقا( 

o  ҵҫӇҳ 

o  ҥغماҩ 

o ҵلصدҫ في Ұنزعاҫ 

o لتنفسҫ ضيق في 
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•   ҵتطو ӄҵӇ لي    ي سرطانӇҧ ضافيҩ.  حدثتӄҫҵӇҧ  يةسرطان    ҿب Ұلعلاҫ ҥثناҧ ҹشخاҧ ӈلد ҭجديد
في   ҫӇӅقي ҫلشمس عندما تكو عمل. ҫست ҩضافية، بما في Ҵلك سرطاҫ Ӆلجلد ҧ Ӈҧعضاҥ جيӑپيركا

 . ҫ2لفصل  ҫنظر،  تابعةҫӇلم   فحوصاҮللمعلوماҮ حوҫ ӃلҫلخاҰҵ في ضوҫ ҥلشمس. 

 

 Һҫعرҧ   ضافيةҩ لسريرية   جانبيةҫ үبحا᧗ҫ لتي لوحظت فيҫ 

•  Һҫعر᧗ҫ   ҿا لӊكثر شيوع᧗ҫ لجانبيةҫ پيركاӑلك   (%20 ≤)  جيҴ نتائج    بما في ҭҴل  شاҫ في Үفحوصا  
 ما يلي: تشمل   خبرية ҫلم 

o  Ӂهاҵҩ 

o Үلعضلاҫ ӄلاҦ  ،ӄلعظاҫӇ لمفاصلҫ 

o  Үحالا Ӄسهاҩ 

o ڤ( ناӇҵكو ҷӇيرCOVID-19 ) 

o  Үكدما 

o  Ӄسعا 

o  Һنخفاҫ لҫ لوبين غ هيموفي 

o  Һنخفاҫ ҳҫلصف  تعدҫ حيҮلدموية   اҫ 

o   في Һنخفاҫҳҫتعد   Үلعدلاҫ 
o  Һنخفاҫ ҳҫية  تعدӇلليمفاҫ لخلاياҫ 

 

•  Һҫعر᧗ҫ    ӈلتي تظهر لدҫ لجانبيةҫ10%    كثر منҧ Ӈҧ لخلا   ا مفوم ي ل   مرضىҫ لقشرية   ياҫ (MCL  لذينҫ )
 ӎي  ҿب Ӆپيركا عالجوӑجي : 

o :عامة Үباҫضطرҫ  ،ӁهاҵҩمҴӇҮا Ӈسخونة . 

o   Үباҫضطرҫ:لضامةҫ نسجة᧗ҫӇ ӄلعظاҫӇ Үلعضلاҫ   Ӈҧ لمفاصلҫ Ҭلتهاҫ ،ӄلعظاҫӇ Үلعضلاҫ ӄلاҦ
 ҧ لم مفصلي(.في لمҧ( لمفاصلҫ 

o :لهضميҫ Ҷلجهاҫ Үباҫضطرҫ  ،ӂمساҩ ،Ӄسهاҩ ҧ.ӅغثياӇ لبطنҫ لم 

o   Үباҫضطرҫ  لتنفسيةҫ Ӂلطرҫ في Ӈ لҫ:Ӊҵلصدҫ تجويف .ӃسعاӇ لتنفسҫ ضيق 

o  Үصاباҩ: .Үكدما 

o  ӈӇعد Үحالا:  Ӊئوҵ ҬلتهاҫӁلطرҫ في ӈӇعد ҮحالاӇ  لتنفسيҫلعلوي   ةҫة . 

o   Үباҫضطرҫ  لعصبي:فيҫ Ҷلجهاҫ ҵҫӇҳ  .عصبي محيطي ӃعتلاҫӇ 

o   Үباҫضطرҫ  لجلد: فيҫ نسجة تحت᧗ҫӇ لجلدҫ   .Ӊطفح جلد 

o   Үباҫضطرҫ  لدموية:فيҫ عيةӇ᧗ҫ  زن .Ӏ 

 

•  Һҫعرҧ    ҮҫҴ لتي تظهر   صلة جانبيةҫӇ اӊسريري ӈقل    لدҧ  لخلا   ا مفوم ي ل  مرضى من    %10منҫ يا  
تغيرҮҫ في ҫلرҨية، تغيرҮҫ في ҫلذҫكرҭ، صدҽҫ، عدӈӇ    : جيӑپيركا عالجوӅ بҿ ( ҫلذين يMCLӎ) ҫلقشرية 

 ҫ .(tumor lysis syndrome)لوӄҵ تفكك ӇمتلاҶمة    س پيرҫ ҷӇلهرڤҫلمسالك ҫلبولية، عدӈӇ في 

  يا ҫلخلا   ا مفوم ي ل   مرضى ҫӇلتي تفاقمت لدӈ  (  %10)≤    فحوصاҫ Үلمخبرية مختاҭҵ في ҫل   شاҭҴ نتائج   •
 : جيӑپيركا عالجوӅ بҿ ( ҫلذين يMCLӎ) ҫلقشرية 

o  فحوص Үا   ӄلدҫ Үموياҳ : لهيموҫ Һنخفاҫ غ  Һنخفاҫ ،دتعلوبين ҫ  ҳҮلصفيحاҫ   ،لدمويةҫ
 Һنخفاҫ ҳҫتعد  Һنخفاҫ ،Үلعدلاҫҳҫية.   تعدӇلليمفاҫ لخلاياҫ 

o  Үفحوصا :ӄلدҫ ҥكيميا ҽتفاҵҫ  Һنخفاҫ ،لكرياتينينҫ في ،ӄلكالسيوҫ ӈفي مستو ҽتفاҵҫ  
مستوӈ  في وتاسيوҫ ،ӄنخفاҺ  پمستوҫ ӈلفي  (، ҫنخفاҩALT Ӈ- AST Һنزيماҫ Үلكبد ) 

 ،ӄيوҳلصوҫفي ҽتفاҵҫ  لليҫ ӈپ مستو  ،Ҷفيا ҽتفاҵҫ  لفوسفاتҫ ӈامستو ،Ӊلقلوҫ Ҷفي ҽتفاҵҫ  
 وتاسيوӄ. پمستوҫ ӈل
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ҧحد ᧗ҫعرҫ ҺҫلجانبيӐة ҫҴҩ Ӈҧ عانيت من عرҺ جانبيӐ غير مذكوҵ في  ҫҴҩ تفاقم   ҫҴҩ ظهر عرҺ جانبي، 
 ҫلنشرҭ، عليك ҫستشاҫ ҭҵلطبيب. 

 

 ҫلتبليغ عن ҧعرҺҫ جانبية 

  Һҫعرҧ لتبليغ عنҫ" بطҫلرҫ لضغط علىҫ Ӄة من خلاӐجانبي Һҫعرҧ ة عنӐلصحҫ ҭҵҫҶӇ لممكن تبليغҫ من
موقع ҫ ҭҵҫҶӇلصحӐة   ҫلرئيسية فيلصفحة ҫ   جانبيӐة جرҥҫ علاҫӇҳ Ұئي" ҫلموجوҳ على

(www.health.gov.il)   عبر Ӈҧ ،ةӐلجانبيҫ Һҫعر᧗ҫ لإنترنت للتبليغ عنҫ عبر ҭҵستماҫ لىҩ لكӐيحو Ӊلذҫ
 //:ҳsideeffects.health.gov.ilhttpsخوҫ Ӄلرҫبط:  

 كيف يخزҫ ӅلدҥҫӇ؟ .  5
•  Ӊيدҧ ӃӇعن متنا ҫӊمغلق، بعيد Ӆخر في مكاҦ ҥҫӇҳ ӐكلӇ ،ҥҫӇلدҫ ҫم! يجب حفظ هذӐلتسمҫ بӐتجن

بدون تعليمات صريحة من   ҫلتقيؤӇ᧗ҫلا᧗ҫ Ӈҧ/Ӈ ҳطفاӇ ،Ӄهكذҫ تتجنӐب ҫلتسمӐم. لا تسبӐب   ӇمجاҨҵ Ӄية
 الطبيب. 

 ( ҫلظاهر على ҫلمӎلصق.  exp. dateيӎمنع ҫستعماҫ ӃلدҥҫӇ بعد تاҵيخ ҫنتهاҫ ҥلصلاحيӐة ) •
 شرҫ һӇلتخزين: 

  .ҫ30ºCلتخزين في ҵҳجة حرҭҵҫ تزيد عن يӎمنع  •

ҫلصيدليӐ بالنسبة ҩلى   ҫسأҮ .Ӄيӎمنع ҩلقاӇҳ᧗ҫ ҥية في مياҫ ӆلصرҫ ӀلصحӐيӇҧ Ӑ في سلӐة ҫلمهملا  •
ҫلحفاҼ ساعد في ت س  هذҫ ӆلوسائلҫ  .  ӐӅҩلتي لم تعد ضمن ҫلاستعماӇҳҧӃية  كيفية ҫلتخلӐص من 

 على ҫلبيئة. 

 معلوماҩ ҮضافيӐة .  6
 بالإضافة ҩلى ҫلمركب ҫلفعӐاӃ، يحتوҫ Ӊلدҧ ҥҫӇيضӊا على: 

Pirtobrutinib Spray Dray Dispersion: Hypromellose Acetate Succinate. 

Other Core Tablet Ingredients: Microcrystalline Cellulose, Lactose Monohydrate; 

Croscarmellose Sodium, Silicon Dioxide, Magnesium Stearate.  

Film Coating: Color Mixture Blue 03K105008. 

Color Mixture Blue 03K105008: Hypromellose, Titanium Dioxide, Triacetin, FD&C 

Blue #2. 

 
 : ҫلعبوҭӐ   تحوӇ   Ӊماҫ   ҫҴلدҥҫӇ   يبدӇ   كيف 

" على Lilly 50"  مع ҫلكتابة، بلوҷ  ӁҵҶҧ Ӆ مقوӐ شكل مثلثعلى   عباҭҵ عن ҧقرҹҫ وملغ ه 50 جيӑپيركا
Ӈ حدҫӇ لآخر. 6902"  -جانبҫ لجانبҫ على " 

" على جانب ҫӇحد Lilly 100 Ӈ"  مع ҫلكتابة ،بلوӁҵҶҧ Ӆعباҭҵ عن ҧقرҹҫ مستديرҭ  وملغ ه 100 جيӑپيركا
 " على ҫلجانب ҫلآخر. 7026" -
 ᧗طفاӃ. من قبل ҮҫҴ ҫ غطاҥ يصعب فتحه  قنينة ضمن  جيӑپيركا توفري 

 قرصӊا.  ҮҫҴ 30 ملغ ضمن قناني 50 جيӑپيركا يتوفر

 قرصӊا.  60 قرصӊا ҮҫҴ 30 Ӈҧ ملغ ضمن قناني 100 جيӑپيركا يتوفر

 
 ӄحجاҧ تسويق جميع Ӑقد لا يتم .ҮҫӐلعبوҫ 

 
ҵعنانا  ،ҩ4  .Ҭ.ҹ ،4246يلي ليلي ҩسرҫئيل Һ.ӄ.، شاҽҵ هشيزӀҫ  صاحب ҫلتسجيل Ӈعنوҫنه: ҫسم  

4366411. 

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 . ҫلمتحدҫ ҭلولاياҩ  Үنديانا، ҩندياناپوليس، ليلي، ҩيلي : Ӈعنوҫنه   ҫلمنتӏج   ҫسم 
 

 Ӈفق تعليماҫ ҭҵҫҶӇ Үلصحة.  2024 تحريرها شباһ تم
 
 ҧقҵ ة:  اӐلصحҫ ҭҵҫҶӇ في Ӑلرسميҫ يةӇҳ᧗ҫ Ӑفي سجل ҥҫӇلدҫ تسجيل ӄ 

 99-37717-13-175ملغ:  50 جيӑپيركا
 99-37718-14-175ملغ:  100 جيӑپيركا

 
 . ҫلجنسين لكلا معدӐ فالدҥҫӇ هذҫ  مع. ҫلمذكӐر بصيغة ҫلنصӇ ҳҵӇ Ӑتسهيلها  ҫلنشرҭ هذӆ  قرҭҥҫ  لتبسيط
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