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 1986 - (مستحضراΕ) دلΎΔالصي أنظمΔ بمϭجΏ لϠمستϙϠϬ نشرة

ϕϭّاء يسϭالد Ώجϭبم Δϔصϭ Ώط  طبيϘف 
 

ϭيΎليبت 
 

 لϠتسريΏ محϭϠل لتحضير مركّز محϭϠل

 
 :الفعΎلΔ المΎدة

   مϠل 7 في سيميپϠيمΏΎ مϠغ 350 عϰϠ  تحتϱϭ مركّز محϭϠل قنينΔ كل
(Cemiplimab 50 mg/ml ) 
 

 .6بند ال نظرا: المستحضر في الحسΎسيϭ ΔمϭلداΕ الΎόϔلΔ  غير المϭاد
 
 .لϠدϭاء ستعمΎلϙا قبل نΎϬيتΎϬ حتϰ بتمعن النشرة قرأا
 .ثΎنيΔ  لϘراءتΎϬ تحتΎج أن الجΎئز من النشرة،  هذه حϔظا

ϱϭالنشرة هذه تحت ϰϠع ΕΎمϭϠόجزة  مϭاء عن مϭإذا. الد Εفرϭت ϙلدي ΔϠأسئ ،ΔفيΎجه إضϭت ϰإل Ώالطبي  ϭأ ϰالصيدلي إل . 
 .لحΎلتϙ مشΎبΔϬ الطبيΔ حΎلتϡϬ أن لϙ بدا ϭلϭ حتϰ يضرهϡ قد فϭϬ . ل϶خرين تόطه لا. أجϙϠ من الدϭاء  هذا ϭُصف

 .4 بندال أنظر. النشرة هذه في مدϭنΔ ليسΕ جΎنبيΔ أعراضΎ   يشمل هذا. لϠطبيΏ تϭجه جΎنبي، عرض  أϱ لديϭُ ϙجد إذا
 

ΔفΎلإضΎنشرة،  بϠفر لϭمستحضر تتϠل ϭيΎل ليبتϭح ΕΎمϭϠمع ΔقΎلج.  بطΎمتعϠن لΎالأمϱϭهذه تحت ΔقΎالبط  ϰϠع ΕΎمϭϠمع ΔمΎه 
 المعϭϠمΕΎ بطΎقΔ قراءة يجϭ .Ώفϭ ΎϬϘالتصرف ليبتΎيϭ بـ العلاج ϭخلال العلاج بدء  قبل معرفتΎϬ عϠيϙ يتϭجΏ  التي الأمΎن حϭل
 دعΕ إذا  ثΎنيΔ بتمعن لϘراءتΎϬ البطΎقΔ حفظ يجΏ .المستحضر ستعمΎلا بدء قبل  بتمعن لϠمستϭ ϙϠϬالنشرة لϠمتعΎلج الأمΎن حϭل

ΔجΎالح. 
 

 لأϱ غرض مخصص الدϭاء؟ .1
ϭيΎلاج ليبتόرد كϔمل منόلاج  يستόلغين لΎب: 

• ϡϬن لديΎد  سرطϠج ϰيسم ΔنΎسرط ΔديϠج ΔيϠيϘن ϭأ  Εا ذاϕي  ختراόضϭع من مϭن Ύالخلاي Δيϔالحرش (CSCC )  من غير
 .بϷΎشΔό لόلاج  أϭ جراحيΔ لόمϠيΔ المرشحين

• ϡϬن لديΎد  سرطϠج ϰيسم ΔنΎسرط Ύالخلاي ΔعديΎϘال (BCC )ΔيϠيϘالن  ϭذأΕا ϕي، إختراόضϭا الذين مϭϘϠت   Ύر بمثبط علاجΎالمس  
ϱذϔنϘال (Hedgehog )ϭ قعϭمت ϭه Ύلاج كمόمل الόي ϡلϭأ ϡن يكن لΎلإمكΎه بϠتحم. 

 
ΔϠالفصي Δالعلاجي 

 .النسيϭ ΔϠحيد ()جسϡ مضΎدّ  دّ ض   لϠسرطΎن؛ مضΎد دϭاء
 

Δالعمل  آلي 

ϭيΎرة ليبتΎاء عن عبϭلاج دόن لΎالسرط ϱϭيحت ϰϠدة  عΎالم ΔلΎόϔال ،ΏΎيمϠسيميپ ϭدّ دّ ض   هيΎمض ϡحيد ( )جسϭ ΔϠالنسي. 
 .السرطΎن محΎربΔ عϰϠ  المنΎعي جΎϬزϙ مسΎعدة طريق عن ليبتΎيϭ يόمل
 
 ستعمΎل الدϭاءاقبل  .2
 :إذا الدϭاء ستعمΎلا يجϭز لا

- Εكن   ΎسΎـ ل (أليرجي) حسΏΎيمϠسيميپ ϭاحد لكل أϭ من ΕΎالمركب ΔفيΎالتي الإض ΎϬيϭيحت  ϭيΎ(.6 بند ال أنظر) ليبت 
 

Εتحذيرا ΔصΎق خϠب تتعΎلΎاء  ستعمϭالد 

 :إذا  لϠطبيΏ حϙ  ا ليبتΎيϭ ـب العلاج قبل

 . (به الخΎصΔ الخلايΎ الجسϡ فيΎϬ يΎϬجϡ حΎلΔ) ذاتي منΎعي  مرض لديϭُ ϙجد -
 جذعيΔ خلايΎ زراعΔ) آخر  شخص من عظϡ نخΎع زراعΔ  تجتΎز أن المخطط من أϭ المΎضي  في جتزΕا عضϭ، زراعΔ جتزΕا -

Δنϭمك (stem cell )،ϡدϠل Δيϔخي) . 
- Εجدϭُ ϙكل لديΎالرئتين في مش ϭس في أϔالتن. 
- Εجدϭُ ϙكل لديΎالكبد في مش. 
- Εجدϭُ ϙكل لديΎفي مش ϰϠالك. 
 . سكرϱ لديϭُ ϙجد -
 .إضΎفيΔ طبيΔ حΎلΔ أϱ لديϭُ ϙجد -
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 .ليبتΎيϭ تتϰϘϠ أن قبل لϠممرضΔ، أϭ لϠطبيΏ تϭجه ϭاثΎϘ ، تكن لϡ إذا  أϭ أعلاه، المذكϭرة البنϭد إحدى عϠيϙ نطبΕϘا إذا
 

 ϭالمراهϭϘن الأطفΎل

ϭيΎل مخصص غير ليبتΎϔين للأطϘمراهϠلϭ نϭ18 عمر  د Δسن. 
 

 ϭالمتΎبعΔ الفحϭص

 .مόينΔ جΎنبيΔ أعراض لمتΎبΔό دϡ، فحϭص الطبيΏ لϙ سيجرϱ الόلاج خلال
 

Εالتداخلا/ΕعلاΎبين التف  Δيϭالأد 

 غذائيϭ ،ΔإضΎفΕΎ طبيϭ ΔصفΔ  بدϭن أدϭيΔ ذلϙ في بمΎ أخرى أدϭيΔ  ستعمΎلا ش΄نϙ من أϭ م΅خراً، ستعمΕϠا إذا تستعمل،  كنΕ إذا
 :التΎليΔ اϷدϭيΔ إحدى مرة ذاΕ ستόمΕϠا أϭ تستόمل كنΕ إذا بϷΎخص الطبيΏ إبلاύ يجΏ. ذلϙ عن لϠصيدلي أϭ لϠطبيΏ حϙ  ا
- Ώإيديلاليسي ( اءϭن دΎسرطϠل ) 
- Δيϭف التي أدόتض ϙزΎϬعي جΎمثلا ،. المن Εئيداϭستيرϭرتيكϭن مثل كϭهذه تتداخل قد. پريدنيز  ΔيϭدϷت΄ثيرب ا ϭيΎمن لكن،. ليبت  

 عند لϙ تحدث أن الجΎئز من التي الجΎنبيΔ، اϷعراض لتϠϘيل كϭرتيكϭستيرϭئيداΕ، يόطيϙ قد ليبتΎيϭ، ـب الόلاج خلال أنه الجΎئز
 . ليبتΎيϭ ـب الόلاج

 
 ϭالخصϭبΔ   الإرضΎع الحمل،

 الحمل
 .ليبتΎيϭ ـب الόلاج قبل طبيبϙ ستشيرϱا لϠحمل، تخططين أϭ حΎمل ب΄نϙ تόتϘدين حΎملا ، كنΕ إذا

 .بجنينϙ الضرر ليبتΎيϭ يϠحق قد •

 .ليبتΎيϭ ـب الόلاج خلال حΎملا   أصبحΕ إذا فϭرا ، لϠطبيΏ حكيا •

 :حمل حصϭل منع أجل من نΎجΔό، حمل منع ϭسΎئل ستόمΎلا فϠόيϙ الخصϭبΔ، عمر في كنΕ إذا •
 ϭكذلϙ،  ليبتΎيϭـ ب علاجϙ فترة خلال -
- Δόر أربϬأش  ϰϠقل عϷد اόي بϘϠال تΔائيϭالد Δخير جرعϷةا. 

 .الϔترة  هذه خلال ستόمΎلΎϬا عϠيϙ يتϭجΏ التي الحمل منع ϭسΎئل بخصϭص الطبيΏ ستشيرϱا •
 

 الإرضΎع

 .ليبتΎيϭ ـب الόلاج قبل الطبيΏ  ستشيرϱا للإرضΎع، تخططين أϭ مرضΔό كنΕ إذا •

 .ةاϷخير Δ الدϭائيΔالجرع تϘϠي بόد اϷقل عϰϠ أشϬر أربϭ Δόلمدة ليبتΎيϭ،  ـب علاجϙ أثنΎء الإرضΎع يجϭز لا •

 .بϙ الخΎص اϡϷ حϠيΏ إلϰ ينتϘل ليبتΎيϭ كΎن  إذا فيمΎ يόرف لا •
 

ΔقΎالسي ϭل اΎك ستعمΎيالم ΕΎن 

 تϡϘ فلا بإرهϕΎ، شόرΕ  إذا ذلϙ، مع. قبϙϠ من نΕΎيالمΎك ستόمΎلا عϰϠ أϭ السيΎقΔ عϰϠ قدرتϙ في مόدϡϭ أϭ ضئيل ت΄ثير ليبتΎيϭ ـل
ΔقΎلسيΎب ϭك تشُغل أΎيمΕΎن ϰحت ϙرϭόيتحسن ش. 

 
3.  Δاء؟اكيفيϭل الدΎستعم 

 
Ώيج   Ύلا دائمΎمόست ϭيΎليبت Ώحس ΕΎيمϠόت Ώالطبي. 
ϙيϠحالا عΎمن ستيض Ώالطبي ϭإذا الصيدلي من  أ ϡتكن ل   ΎϘاثϭ صϭدار بخصϘائي المϭالد ΔϘطريϭ  لاجόلمستحضر الΎب. 

 

• ϰطόُي ϭيΎيط ليبتϘلتنΎريد لداخل بϭال (Ώريد داخل تسريϭال). 

 .دقيΔϘ 30 حϭالي  التسريΏ يستمر •

• ϰطόُي ϭيΎدة ليبتΎبيع 3 كل عΎأس. 
 

 الدϭائي المϘدار
.  مϠغ  350ذاΕ  جرعΔ دϭائيΔ عΎدة هϭ  عتيΎدϱالا الدϭائي المϘدار. فϘط الطبيΏ قبل من يحددان الόلاج ϭطريΔϘ الدϭائي المϘدار

  جΎنبيΔ أعراض  لمتΎبΔό دϡ، فحϭص الόلاج خلال الطبيΏ لϙ سيجرϱ. تحتΎجس Ύعلاج ϭكϡ ليبتΎيϭ، من تتϰϘϠس كϡ الطبيΏ يحددس
Δينόم. 

 Ύ.بϬ المϭصϰ الجرعΔ الدϭائيΔ تجϭΎز يجϭز لا

 
 
 
 ليبتΎيϭ  ـب لϠعلاج تحضر لϡ إذا
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 حسΏ الόلاج عϰϠ المϭاظبΔ يجΏ. ليبتΎيϭ ـب علاجΎ   تΕϭّϔ ألا جدا   المϡϬ من. جديد مϭعد لتحديد يمكن مΎ ب΄سرع بطبيبϙ تصلا
Δصيϭت Ώالطبي. 

 
 ليبتΎيϭ  تϘϠي عن تϭقفΕ إذا

 .الدϭاء ت΄ثير يϭقف قد الدϭاء ستόمΎلا  عن التϭقف إن. الطبيΏ ستشΎرةا بدϭن ليبتΎيϭ ستόمΎلا عن  التϭقف يجϭز لا
 
 ضع. دϭاء  فيΎϬ تستعمل مرة كل في الدϭائي المϘدار من ϭالت΄كد  الدϭاء  طΎبع تشخيص يجΏ! العتمΔ  في أدϭيΔ ستعمΎلا يجϭز لا

ΕراΎالنظ Δإذا  الطبي ϡالأمر لز ϙذل. 
 . الصيدلي أϭ الطبيΏ ستشرا الدϭاء، ستعمΎلا حϭل إضΎفيΔ أسئΔϠ لديϙ تϭفرΕ إذا
 
 

4. ΔنبيΎالأعراض الج 
Ύاء، بكل كمϭلا إن  دΎمόست ϭيΎقد ليبت Ώيسب   Ύأعراض ΔنبيΎض  لدى جόين بϠمόمن تندهش لا. المست ΔئمΎعراض قϷا ΔنبيΎمن. الج 

 .علاجϭ ϙفϭائد مخΎطر عن لϙ يشرحس ϭ اϷعراض تϙϠ عن طبيبϙ مϙό  يتحدثس. منΎϬ أيΎ   تΎόني ألا الجΎئز
 تسبΏ قد  لتΎϬبيΔالا الحΎلاΕ. جسمϙ من مختΔϔϠ أجزاء في لتΎϬبΕΎا إلϰ ي΅دϭ ϱقد بϙ الخΎص المنΎعي جΎϬزال  عϰϠ ليبتΎيϭ يόمل

 كن. ليبتΎيϭبـ  الόلاج عن  التϭقف أϭ مΎόلجΔ اϷمر يتطΏϠ حيث مόينΔ حΎلاΕ في  الϭفΎة تسبΏ قد بل لا جسمϙ في خطيرة أضرارا  
  ΎظϘمتي ΔلنسبΎللأعراض ب ΔنبيΎرة الجϭجد إذا ،البند اهذ في المذكϭ  ϙلدي ϱنبي، عرض أΎمع تحدث ج Ώر   الطبيϭعراض ا  فϷا 
ΔنبيΎر قد الجϬفي تظ ϱأ Εقϭ لاج خلالόال ϰحتϭ دόءا بΎϬلاج نتόئز من .الΎن أن الجϭيك ϙنبي عرض  من أكثر لديΎاحد جϭ س فيϔن 
Εقϭال. 

 
 :تΎϔقمΕ إذا أϭ التΎليΔ، اϷعراض من( symptom)  عرض أϭ علامΔ أϱ لديϭُΕ ϙجد إذا طΎرئ طبي علاج لتϘϠي تϭجه

 .آخر مخΎطي نسيج في أϭ الϡϔ في تϘرحΕΎ أϭ جϠديΔ  حϭيصلاΕ حكΔ، أϭ طϔح مثل – جϠد مشΎكل •

 في ضيق الحΎلي، السΎόل تΎϔقϡ أϭ جديد سΎόل مثل – ((pneumonitis) الرئϱϭ النسيج في لتΏΎϬا) الرئتين في مشΎكل •
 .الصدر في ألϡ أϭ التنϔس

 مخΎط،  أϭ بدϡ متΎϘربΔ أحيΎن في تترافق متكررة، سΎϬلحΎلاΕ ا مثل – ((colitis) الϭϘلϭن لتΏΎϬا) الأمعΎء في مشΎكل •
ΕΎحرك Δيϭόد، من أكثر مΎتόد براز المϭأس ϭيشبه أ ،Εالزف ϡالبطن في شديد أل ϭأ ΔسيΎالبطن في حس. 

 شديدة، تϘي΅حΎلاΕ   أϭ غثيΎن عينيϙ، بيΎض صϔرارا أϭ الجϠد صϔرارا مثل – ((hepatitis) الكبد  لتΏΎϬا)  الكبد في مشΎكل •
ϡفي أل ΏنΎيمن الجϷمن ا ،ϙر بطنϭόس الشΎόلنΎل ،بϭداكن ب (نϭϠب ϱΎالش)، نزف ϭر  أϭϬظ ΕΎكدم ΔلϭϬد، من أكثر بسΎتόالم 
 .عتيΎدϱالا بΎلϭضع مΎϘرنΔ بΎلجϭع الشϭόر في نخΎϔضا

  الحر أϭ بΎلبرد الشϭόر في زيΎدة زائد، تόرϕ  سريΔό، قΏϠ ضربΕΎ يزϭل، لا أϭ شΎذ صداع  مثل – الϬرمϭنيΔ الغدد في مشΎكل •
ΔرنΎϘضع مϭلΎب ϱدΎالاعتي،  ϕΎار شديد، إرهϭد ϭء، أΎض إغمΎϔانخ ϭدة أΎزن، في زيϭدة الΎر زيϭόع الشϭلجΎب ϭطش أόال  ΔرنΎϘم  
 المόتΎد، من أكثر متكرر بشكل تبϭل جدا ، منخϔض دϡ ضغط أعمق، يصبح صϭتϙ إمسϙΎ، الشόر،  تسΎقط ،الاعتيΎدϱ بΎلϭضع
 أϭ عصبيΔ الجنسيΔ، الرغبΔ في انخΎϔض - مثل) التصرف في أϭ المزاج في تغيراΕ البطن، في ألϡ ،حΎلاΕ تϘي΅ أϭ غثيΎن
 (.نسيΎن

  بΎلϭضع  مΎϘرنΔ  الόطش أϭ بΎلجϭع الشϭόر زيΎدة مثل – السكرϱالكيتϭني  الحُمΎض أϭ 1 نϭع  من لسكرϱ( عϭارض) أعراض •
ϱدΎالاعتي، ΔجΎل الحϭتبϠض تكرارا ، أكثر بشكل لΎϔزن، في انخϭر الϭόالش ϕΎبإره ϭن،  أΎغثي ϡس البطن، في ألϔسريع تن  
 أϭ لϠبϭل مختΔϔϠ رائحΔ أϭ فمϙ، في مόدني أϭ حϭϠ طϡό فمϙ، من المتصΎعد لϠنϔس حϭϠة رائحΔ لϠنϡϭ، شΎذ ميل  ،ارتبϭ ϙΎعميق،
ϕرόϠل ϙلدي . 

 انتΎϔخ البϭل، في دϡ المόتΎد،  من قلأ بϭتيرة التبϭل مثل – (كϭ ϱϭϠقصϭر( nephritis)الكϰϠ  في التΏΎϬ) الكϰϠ في مشΎكل •
 .الاعتيΎدϱ بΎلϭضع مΎϘرنΔ بΎلجϭع الشϭόر في انخΎϔض الكΎحϠين، في

ً ) بΎلتسريΏ تتعϠق فعل ردϭد • ΎنΎن قد  أحيϭشديدة تك ϭخطراً  تشكل أ ϰϠة عΎمثل – (الحي   ΕلاΎريرة، حόف قشΎارتج ϭأ ،Δنϭسخ 
Δحك ϭح، أϔرد طϭت ϭخ أΎϔجه، في انتϭس في ضيق الϔالتن ϭير، أϔر  صϭόار الشϭبد ϭر  أϭόء، الشΎبإغم ϡر في ألϬالظ ϭفي أ 

،Δن، الرقبΎي΅ غثيϘت ϭأ ϡالبطن  في أل. 

 :مثل الجسϡ  من أخرى منΎطق في مشΎكل •
  تϘي΅،حΎلاΕ  قشόريرة، ضόف، أϭ بإرهϕΎ الشϭόر سخϭنό، ،Δنقال في تصΏϠ  أϭ صداع مثل – العصبي الجΎϬز في مشΎكل -

  ضόف ،(هϭϠسΔ) الϭاقع في مϭجϭدة  غير أشيΎء سمΎع  أϭ ر΅يΔ ،اختلاجΎ، ΕΎلنΎόس ب الشϭόر أϭ الذاكرة في مشΎكل رتبϙΎ،ا
 .اϷطراف في شϠل  الرجϠين، أϭ الذراعين في حΎرϕ ألϡ أϭ ضόف  خدر، ϭخز،/نخز شديد، عضϠي

 .تصΏϠ أϭ ضόف الόضلاΕ، في ألϡ المΎϔصل، في انتΎϔخ أϭ ألϡ مثل – ϭالمفΎصل العضل في مشΎكل -
 .لϠضϭء حسΎسيΔ الόينين، في احمرار أϭ ألϡ الر΅يΔ، في تغيراΕ مثل – العينين في مشΎكل -
  الشϭόر أϭ نبضΔ بإنΎϘص الشϭόر سريع، قΏϠ نظϡ الΏϠϘ، نظϡ في تغيراΕ مثل –  الدمϭيϭ Δالدϭرة الΏϠϘ في مشΎكل -

ΕΎبضرب ،ΏϠϘال ϡس في ضيق الصدر، في ألϔالتن. 
 في كدمΕΎ الجϠد، من الϭϠόيϭ ΔالطبΕΎϘ الحنجرة اϷنف، الόينين، إلϰ الϡϔ من الجسϡ، من متόددة أجزاء في جΎϔف: آخر -

 تضخϡ الغدد الϠيمϭΎϔيΔ.  الطحΎل،تضخϡ الكبد ϭ/أϭ ، نزف أϭ الجϠد
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( التي تحΎرΏ سϠيمΔهي من الخلايΎ )ϭالتي، بصرف النظر عن الإنتΎج الزائد،  ضΎئ فΎمرض ينتج فيه الجΎϬز المنΎعي  -
 ΕلاΎى،حϭدόالتي  ال ΔيϭΎϔيمϠال Ύالخلايϭ Δالنسيجي Ύالخلاي ϰتسمϭقد ( ΔϔϠمخت Ύأعراض Ώتسب  ϡالد ΔمόϠب

Haemophagocytic lymphohistiocytosis.)  
 

 :سيميپϠيمΏΎ ـب عϭلجϭا الذين المتعΎلجين لدى السريريΔ الأبحΎث في عنΎϬ بϠُغ التΎليΔ الأعراض

 
 :(مستόمϠين 10 بين من  1 من أكثر لدى تظϬر ) جداً  شΎئعΔ جΎنبيΔ أعراض

 بإرهϕΎ  الشϭόر •

• ϡفي أل Εضلاόال ϭفي أ  ϡΎظόال 

 طϔح  •

 إسΎϬل •

 الحمراء الدϡ خلايΎ عدد في انخΎϔض •

 غثيΎن •

 بΎلجϭع  الشϭόر في انخΎϔض •

• Δحك 

•  ϙΎإمس 

 سΎόل •

• ϡالبطن في أل 

 .الϭϠόيΔ التنϔسيΔ الطرϕ في تϭϠث •
 

 :( مستόمϠين 10 بين من 1 حتϰ لدى تظϬر) شΎئعΔ جΎنبيΔ أعراض

 تϘي΅ •

 التنϔس في ضيق •

• Δنϭسخ 

 البϭليΔ  المسΎلϙ في تϭϠث •

 صداع •

 (ϭذمΔ) انتΎϔخ •

 ((hypothyroidism)  الدرقيΔ الغدة في ϭقصϭر( hyperthyroidism) الدرقيΔ الغدة نشΎط فرط) الدرقيΔ الغدة في مشΎكل •

 الدϡ  ضغط ارتΎϔع •

 الدϡ في الكبد إنزيمΕΎ نسΏ في ارتΎϔع •

 ( actinic keratosis ،السόϔي التϘران) غشΎئي أϭ حرشϔي سميϙ، لجϠد منΎطق •

 الرئتين التΏΎϬ سΎόل، •

 بΎلتسريΏ تتϠόق فόل ردϭد •

• ΏΎϬالكبد  في الت 

• ΏΎϬء في التΎόمϷل،) اΎϬإس ΕΎحرك Δيϭόضع من أكثر مϭال ϱدΎد براز ،الاعتيϭأس  ϭشبيه أ ،ΕلزفΎب ϡشديد أل ϭأ ΔسيΎفي حس 
 ( البطن

• ΏΎϬف في التϭج ϡϔال 

• ϡعد Δئج سلامΎئف نتΎظϭ  ΔيϠالك 

• ΏΎϬفي الت ،ΏΎعصϷا ϱالذ ϱي΅د ϰخز،/نخز إلϭ ،ف خدرόض ϭأ ϡأل  ϕرΎالذراعين في ح ϭين  في أϠالرج 

• ΏΎϬفي الت ϰϠالك 
 

 :(مستόمل  100 بين من 1 حتϰ لدى  تظϬر) شΎئعΔ غير جΎنبيΔ أعراض

• ϡصل، في ألΎϔخ المΎϔانت، ΏΎϬصل التΎϔدد المόالمت (polyarthritis)  ΏΎانصبϭ صل فيΎϔالم (Effusion) 

• ΕΎد في كدمϠالج ϭنزف  أ 

• ΏΎϬالغدة في الت Δالدرقي 

• ΏΎϬالت ΔϠعض ΏϠϘال (myocarditis )ϱئز من الذΎر أن الجϬيظ  ϰϠس، في ضيق شكل عϔالتن ϡعد  ϡΎانتظ ϡنظ ،ΏϠϘر الϭόالش  
ϕΎبإره ϭأ ϡالصدر في أل  

 (adrenal) الكظريΔ الغدة تنتجΎϬ التي الϬرمϭنΕΎ إفراز في انخΎϔض •

 الόضلاΕ في ضόف •

• ΏΎϬالغدة في الت ΔميΎالنخ (hypophysis )دةالمϭجϭ عدة فيΎق  ύΎالدم 

• ΏΎϬءغ في التΎش ΏϠϘال 

 لϠجϠد  الϭϠόيϭ ΔالطبΕΎϘ الحنجرة اϷنف، الόينين، إلϰ الϡϔ من الجسϡ، من متόددة  أجزاء في جΎϔف •
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• ΏΎϬفي الت Εضلاόال ϱيشمل أن ش΄نه من الذ ϡفي أل Εضلاόال ϭف أόي ضϠعض  (myositis)، منϭ ر أن ش΄نهϬح  مع يظϔط  
(dermatomyositis ) 

• ΏΎϬفي الت ΔنΎدة بطόالم 

• ϡضل في ألόال ϭأ ΏϠتص (ϡآلا ΔيϠعض ΔتيزميΎمϭر) 
 

 :(مستόمل 1,000 بين من 1 حتϰ  لدى تظϬر) نΎدرة جΎنبيΔ أعراض

• ΏΎϬالت ΎيΎالحبل السحϭ كيϭالش ϱقد الذ ϡث عن ينجϭϠت 

• ϱع من سكرϭ1 ن، ϱدة يشمل قد الذΎر زيϭόع الشϭلجΎب ϭطش أόال  ΔرنΎϘم ΔلΎلحΎب ΔديΎالاعتي، ΔجΎل الحϭتبϠتيرة لϭب  ϰϠمن أع  
 سكرϱ كيتϭني حُمΎض أϭ بإرهϭ ϕΎالشϭόر الϭزن في  انخΎϔض المόتΎد،

• ϡينين، في ألόيج، الϬت Δحك ϭ؛احمرار أ ΔسيΎء حسϭضϠالتي ل Ώج  تسبΎالانزع 

• ΏΎϬالت Εفي م΅ق ،ΏΎعصϷا ϱالذ ϱي΅د ϰإل ،ϡف ألόل ضϠشϭ طراف  فيϷا 

• ΔلΎتصبح ح ΎϬفي Εضلاόال Δϔيόض ΏΎتصϭ  ϕΎلإرهΎب ،ΔلϭϬبس ϡي ألϠعض 
 

 :(بόد يحدد لϡ شيϭعΎϬ أعراض) معرϭف غير شيϭعΎϬ جΎنبيΔ أعراض

 مزرϭع  عضϭ رفض •

• ΏΎϬالت ΔنΎالمث Δليϭالب .ΕΎأعراض علامϭ (symptoms )من التي ΎϬل تشمل أن ش΄نϭالمتكرر التب ϭ/ ϭأ ϡل، عند ألϭح التبΎالإلح 
 .البطن أسϔل في  ضغط أϭ ألϡ البϭل، في دϡ البϭلي،

• ϡالد ΔمόϠب، Haemophagocytic lymphohistiocytosis. ( Ύعي الكثير من الخلايΎالمن ϙزΎϬالتي،مرض ينتج فيه جϭ 
ΎلخلايΎ النسيجيϭ ΔالخلايΎ الϠيمϭΎϔيΔ. قد تشمل بتسمϰ  ،حΎلاΕ الόدϭى( التي تحΎرΏ سϠيمΔهي  الزائد،بصرف النظر عن الإنتΎج 

 ϭأ/ϭ الكبد ϡعراض تضخϷل،اΎس،  الطحϔكل تنΎمش ،ΔيϭΎϔيمϠالغدد ال ϡتضخ ،ϱدϠح جϔمط،ΕΎالكدم ϰكل  يل إلΎمش ΔيϠفي الك
.ΏϠϘفي الϭ 

 
 عϠيϙ النشرة، هذه في يذكر لϡ جΎنبي  عرض من تعΎني  عندمΎ أϭ الجΎنبيΔ الأعراض إحدى  تفΎقمΕ إذا جΎنبي، عرض ظϬر إذا

 .الطبيΏ استشΎرة

 
" دϭائي علاج عΏϘ جΎنبيΔ أعراض عن تبϠيغ" الرابط عϰϠ الضغط بϭاسطΔ الصحΔ لϭزارة جΎنبيΔ أعراض عن التبϠيغ بΎلإمكΎن
  عن لϠتبϠيغ المبΎشر النمϭذج الصحϭ Δزارة لمϭقع الرئيسيΔ(  www.health.gov.il) إلϰ يϭجϙϬ الذϱ الصϔحΔ عϰϠ المϭجϭد
 https://sideeffects.health.gov.il :الرابط تصϔح طريق  عن أϭ جΎنبيΔ، أعراض

 

 كيفيΔ تخزين الدϭاء؟  .5

Ώتجن ϡالتسم !Ώظ يجϔاء هذا حϭكل الدϭ اءϭن في آخر دΎق مكϠيدا   مغόل عن بϭΎمتن ϱل أيدΎمجϭ Δل ر΅يΎϔطϷا ϭ/ϭالرضع أ ϙذلϭ  
ϱدΎϔلت ϡϬبتΎإص ϡلتسمΎب. 

 .الϠόبΔ عϰϠ يظϬر الذϱ( exp. date) الصلاحيΔ تΎريخ انϘضΎء  بόد الدϭاء  استόمΎل يجϭز لا
 .الشϬر نϔس من اϷخير اليϡϭ إلϰ الصلاحيΔ تΎريخ يشير

 

 .الضϭء من لϠحمΎيΔ اϷصϠيΔ الϠόبΔ في التخزين يجΏ. التجميد يجϭز لا .(2-8C) ثلاجΔال في خزنه
  8 عن تزيد لا لمدة الاستόمΎل قبل ليبتΎيϭ تخزين بΎلإمكΎن لϠتسريΏ، كيس داخل المستحضر تخϔيف طريق  عن التحضير لحظΔ من

،ΕΎعΎس Δحرارة  بدرج ϰ25 حتC، ليسϭ 24 من أكثر ΔعΎال في سΔثلاج (2-8C.) إذا ϡتخزين ت ΔنينϘال ϭكيس أ Ώفي التسري 
 .الاستόمΎل قبل الغرفΔ، حرارة درجΔ بύϭϠ من تمكينϬمΎ فيجΏ ،ثلاجΔال
 .المتبΔό  المحϠيΔ اϷنظمΔ بمϭجΏ البΎϘيΎ إتلاف يجΏ. استόمΎلΎϬ لمϭΎόدة التسريΏ محϭϠل بΎϘيΎ حϔظ يجϭز لا
 
 

6. ΔفيΎإض ΕΎمϭϠمع 
ϱϭاء يحتϭالد ΔفΎلإضΎدة بΎمϠل ΔلΎالفع  ً Ύأيض ϰϠع: 

 

Sucrose, l-proline, Polysorbate 80, L-Histidine monohydrochloride 
 monohydrate, L-Histidine and Water for injections. 

 
 :العϠبΔ محتϭى هϭ ϭمΎ  الدϭاء  يبدϭ كيف

 مΎئΔϠ شΎϔفΔ لجسيمΕΎ ضئيΔϠ كميΕΎ يشمل  أن ش΄نه من  الشΎحΏ، اϷصϔر لϭϠن مΎئل الϭϠن عديϡ قϠيلا ، قΎتϡ حتϰ  رائق محϭϠل
 .للأبيض
ϱϭكل تحت ΔبϠع ϰϠع Δقنين ΔجيΎالتي زج ϱϭتحت ϰϠل 7 عϠل مϭϠمركّز مح. 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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ΏحΎز صΎرد الامتيϭالمستϭ انهϭعنϭ : احϭϠرع هشيΎض.، ش.ϡ ΎرمΎن فϭح تيك10مديسΎپيت ،Ύڤ 
 
 تϭجه الرجΎء مΎ،  أمر من ϭاثΎϘ   تكن لϡ إذا أϭ س΅ال أϱ لديϙ تϭفر إذا. المستحضراΕ عن المϭϠόمΕΎ كΎفΔ عϰϠ النشرة هذه تشمل لا

ΏطبيϠل. 
ϡاء تسجيل رقϭسجل في الد  ΔيϭدϷمي اϭزارة في الحكϭ Δ36023-99-00164- :الصح 
 .الجنسين لكلا مخصص الدϭاء فإن ذلϙ، من الرغϡ عϰϠ .المذكر بصيغΔ النشرة هذه صيΎغΔ تمΕ الϘراءة، ϭتϭϬين سϭϬلΔ أجل من
 
 ϡّتΎ2024آذار في  تحريره. 
 
 


