
 

 

 1986 –نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) 
 یسُوق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط

 
 تحت الجلد   ملل/ملغ 50 مِتوجیكت

 محلول للحقن 
 محقنة جاھزة للاستعمال 

 
  :المادة الفعالة وتركیزھا

  ملغ/ملل  50 میثوتریكسات
methotrexate 50 mg/ml 

 
البند "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"   2الفصل نظر أُ  في الدواء مثیرة للحساسیّة الو  ،فعاّلةالمواد غیر اللمعلومات عن 

 إضافیّة". "معلومات    6والفصل 
 

لدیك أسئلة  إذا كانت . صة عن الدواءھذه النشرة تحتوي على معلومات ملخّ  . النشرة بإمعان حتى نھایتھا قبل البدء باستعمال الدواء اقرأ
 . إلى الصیدلي أو توجھ إلى الطبیب  ،إضافیة

   . لك أن مرضھم مشابھبدا حتى لو   ،لھمفھو قد یسبب الضرر .  خرینلا تعُطھ لآ .  ھذا الدواء وُصف لعلاج مرضك
 

 . الدواء مُخصص للاستعمال لدى البالغین فقط – صدفیة ومرض كروھنال ،لعلاج التھاب المفاصل الروماتویدي 
 .  سنوات 3 الدواء مُخصص للأطفال فوق جیل - )JIA(مجھول السبب   لعلاج التھاب مفصلي روماتویدي یفعي

 
 :الجلد  تحت ملغ/ملل  50مِتوجیكت  لـ الدوائي المقدار بخصوص ھام  تحذیر 

 عن طریق الحقن تحت الجلد.   مرة واحدة في الأسبوع تحت الجلد ملغ/ملل  50 مِتوجیكت یتم إعطاء 
 تؤدي إلى الوفاة.   قدالتي   خطیرة،ومضاعفات جانبیة   أعراضا الیومي  عمالالاست یسبب  قد الدواء یومیا.  یمُنع استعمال

یومیات  یوصى بإدارة  ،مِتوجیكت في أي یوم من أیام الأسبوع یتم إعطاءتذكر ت اختر یوما من أیام الأسبوع مع طبیبك. من أجل أن 
 متابعة.

 
 ؟الدواء مُخصص غرض لأي .1
وفقاً  كما ینبغي  ي شُخصّ ذال ،الوخیم لدى المرضى البالغین (rheumatoid arthritis)  في حالات التھاب المفاصل الروماتویدي •

ومات مُضادّ  أخرى من علاجزم والذي لم یستجب فیھ المرضى لأنواع ی الرومات لمعاییر  للالتھاب   مضادة أدویةبما في ذلك  ،زمیالرُّ
-disease(  DMARDsكثر من نوعأ أو دواء واحد  على الأقل وبشكل عام تجربة مع  ،)NSAIDsئیدیة (ستیروغیر 

modifying antirheumatic drugs.(   
  3نشط ووخیم لدى مرضى فوق جیل  )Juvenile Idiopathic Arthritis(  مجھول السبب فعي ی التھاب مفصلي روماتویدي  •

 . لا یكفي) NSAIDs( ستیروئیدیةغیر  تھابلوالذي علاجھ بواسطة أدویة مضادة للا  ،الذي یشمل عدة مفاصل  سنوات
التشخیص   ثیقوتمّ ت وفقط عندما  ،لأشكال علاج أخرى والتي لا تستجیب كالمطلوب  ،الصدفیة الوخیمة لدى البالغینلعلاج أعراض  •

 جلد.  یب بواسطة خزعة و/أو استشارة طب 
لدى المرضى الذین لا   كورتیكوستیروئیدات  أو بالدمج مع  لمعالجة مرض كروھن خفیف حتى متوسط لدى البالغین كعلاج منفرد •

 . وریناتپ و لدى المرضى أصحاب تحمل منخفض للعلاج بثیوأیتجاوبون 
 

 الأخرى ثبطات جھاز المناعة م :ةالفصیلة العلاجیّ 
 

 :الدواء استعمال قبل .2

 لا یجوز استعمال المستحضر إذا:

 . )6 نظر بندا( حساسًا (ألیرجي) لمیثوتریكسات أو لأي واحد من المركبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء  كنت •
 . ") الإرضاع والخصوبة  ،الحمل: "نظري فیما یلي بند ا ( أو مرضعة  كنت حاملا •
 . في الكلى أو في الدم ،كبدوخیمة في الكنت تعاني من أمراض   •



 

 

 . كمیات كبیرة من الكحولبانتظام كنت تستھلك  •
 . الإیدز أو أعراض فشل مناعي أخرى ،كنت تعاني من عدوى وخیمة مثل السل •
 . في المعدة أو في الأمعاء ،كنت تعاني من تقرحات بتجویف الفم •
 . (ضعیف)  ان مُوھّ  احی  ابالتزامن لقاحتلقى ت  كنت •

 
 الدواء   باستعمال متعلقة  خاصة  تحذیرات

 :  أخبر الطبیب إذا  تحت الجلد  ملل/ملغ  50 مِتوجیكت ـب قبل العلاج  •
o كنت تعاني من خلل في وظیفة الكبد . 
o فقدان السوائل(  كنت تعاني من الجفاف .( 
o  ضعیفو كنت عجوزًا أو كنت تشعر أنك لست بخیر . 
o  تتعالج بالإنسولینو كنت تعاني من السكري. 

لكي یتم اكتشاف الأعراض الجانبیة بالوقت  . تظھر أعراض جانبیة وخیمة قدف  ،بجرعات منخفضة میثوتریكسات  حتى عندما یعُطى •
 "). متابعةالفحوصات وال" نظر بندا(  ھناك حاجة لإجراء فحوصات طبیة وفحوصات مختبر ،المناسب

حالات    .نتائج فحوصات مناعیة على  یمكن أن یؤثر أیضا. لقاحالعلى جھازك المناعي وعلى نتائج میثوتریكسات یؤثر  یمكن أن •
أثناء العلاج بالدواء  . قد تتأجج] C أو   Bالتھاب الكبد ، السل ، )herpes zoster(  النطُاقيِّ  الھِرْبِسٌ  مثل[ مزمنة غیر نشّطة  عدوى

 "). لا یجوز استعمال المستحضر إذا "  نظر ا(  نة (ضعیفة)مُوھّ حیة  بلقاحات  لا یجوز التطعُّم 
. قد یسبب میثوتریكسات  اعكوسغلب الأحیان ھذا التأثیر یكون أفي و  ،والبویضاتنتاج المني إمیثوتریكسات یؤثر مؤقتاً على  •

أشھر   6 الأقلعلى لمدة و  ،میثوتریكساتیجب الامتناع عن الحمل أثناء استعمال ، امرأةكنت  إذاإجھاضات وتشوھات خلقیة وخیمة.  
أشھر على   3ولمدة   اتالمیثوتریكس عمالالحمل أثناء است  الامتناع عنك ت فیجب علیك أنت وشریك  كنت رجلا، إذا  بعد انتھاء العلاج.

 الإرضاع والخصوبة".  ، نظر أیضًا بند: "الحملا الأقل بعد انتھاء العلاج. 
أعراض   عایش باستعمال میثوتریكسات. إذا كنت ت  روماتیزميأساسي  مرض عالجین مع ت حادّ لدى ملقد تمّ التبلیغ عن نزیف رئوي  •

 طبیبك فورًا. إلى علیك التوجھ  ، أو سعال دموي قابص
 .  بمیثوتریكسات یظھر مجددًا بوقت العلاج  التھاب الجلد نتیجة لإشعاع وحروق شمسیة من الممكن أن •
 . لمیثوتریكسات متزامن وإعطاء) UV  إشعاع (  التعرض لأشعة فوق بنفسجیةفات الصدفیة خلال قد تتفاقم الآ  •
 . في ھذه الحالة یجب إیقاف العلاج. مفوما)الل (  قد تظھر غدد لیمفاویة متضخمة •
إذا كنت تعاني من  ). " الأعراض الجانبیة" 4 نظر بندا( ویتطلب إیقاف العلاجیمكن أن یكون الإسھال نتیجة لسمیة المیثوتریكسات  •

 .تحدث مع طبیبك ،إسھال
لا  . میثوتریكسات تم التبلیغ عنھما لدى مرضى سرطان الذین تلقوا ) بیاض الدماغ اعتلال/دماغي اعتلال دماغیة معینة ( اضطرابات •

 . لمعالجة أمراض أخرى میثوتریكسات استعمال جانبیة مثل ھذه عند  أعراضیمكن استبعاد 
الأعراض العصبیة بما في ذلك ضعف  في أو تفاقم    ةجدید ظاھرة الخاص بك   المعالجأحد أفراد عائلتك أو  ، إذا لاحظت أنت •

التي تؤدي إلى الارتباك أو تغییر  الإدراكإحساس ب تغیرات في الذاكرة أو  ،تغیرات في التفكیر ،اضطرابات الرؤیة ،العضلات
تسمى اعتلال   وخیمةأعراض عدوى دماغیة   الظواھرعلى الفور. یمكن أن تكون ھذه  كطبیب إلى  التوجھ یجب علیك  - الشخصیة 

 ). جدا (نادر  Progressive multifocal leukoencephalopathy) PML(  ترقي مُ بیضاء الدماغ متعدد البؤر ال
 ". الفحوصات والمتابعة" : نظر في البندا. وخلالھ یجب إجراء فحوصات طبیة قبل العلاج  •
 

 الأطفال والمراھقون: 
 سنوات بسبب قلة الخبرة في ھذه الفئة العمریة.  3 جیلالأطفال دون   لدى  الجلد  تحت لملغ/مل  50 مِتوجیكت  یمُنع استعمال

 
 ن: والمسن 

الجانبیة في أقرب وقت ممكن. یتطلب   الأعراض لتحدیدبالمیثوتریكسات عن كثب من قبل الطبیب   تعالجونالمیجب مراقبة كبار السن 
جرعة منخفضة نسبیا من  عمر متقدمالخلل الوظیفي في الكبد والكلى المرتبط بالعمر وكذلك انخفاض مخازن حمض الفولیك في 

 المیثوتریكسات.
 

   الفحوصات والمتابعة 
 : الدواءب العلاج ء قبل بد

ما إذا كنت  فی  حستیضاالاو  وظائف الكبدلفحص  دميّ فحص  ،عد دموي: قبل البدء باستعمال الدواء سیوجھك الطبیب للفحوصات التالیة 
إجراء  یتم قد   .نوع من البروتین في الدم) وفحص وظائف الكلى ( فحص ألبومین المصل   ، )Hepatitisتعاني من التھاب الكبد (

 الكبد.  من ةعین  فحص وإضافیة للكبد، بما في ذلك تصویر الكبد   ات فحوص
وإجراء  ) المُتضرر نسیج(مرض تلوثي بدمج مع ظھور كُتل صغیرة في ال  إذا كنت تعاني من السل یفحص الطبیب  أنمن الممكن كذلك 

 .الرئتین وظائف   أو تصویر بالأشعة السینیة للصدر 



 

 

 : خلال العلاج
 التالیة:  الفحوصاتالطبیب إلى  وجھك أثناء العلاج قد ی 

تعداد الدم وقیاس مستویات   /فحوصات دم   ،ةالقرح  أو  الالتھابمثل  الفم والحلق لاكتشاف تغیرات بالغشاء المخاطيتجویف فحص 
وظائف  دم لفحص  ،عینة من الكبد فحص و حالة الكبد  تصویر لتتبع فحوصات  ،وظائف الكبد  دم لفحص فحص الدم، المیثوتریكسات في 

 .تینفحص الجھاز التنفسي وبحسب الحاجة فحص وظائف الرئ  ،الكلى
 . الفحوصاتالعلاج وفقا لنتائج بملائمة المخطط لھا. سیقوم الطبیب  الفحوصات لھذه  حضوركمن المھم جدا 

 
 

 الأدویة  بین   الفعلردود /ت تفاعلا

 
.  الصیدلي  أو الطبیب  بذلك  أبلغ  ،تغذیة وإضافات  طبیة  وصفة   بدون  أدویة  ذلك  في بما  أخرى  أدویة  ،مؤخرًا تناولتإذا  أو ،تتناولكنت   إذا

   : تتناول كنت إذا  الخصوص  وجھ  على  .المستقبل  في ستتناولھا  التي   أخرى  ةیلكون ذلك ینطبق على أدو  الانتباه علیك 
 ،اتینسیلین پ  ،غیر قابلة للامتصاص حیویة واسعة الطیف  ة مضاددویة أو ،كلورامفینیكول ،مثل تتراسیكلینات حیوي مضادّ  •

 . معینة)حالات عدوى (أدویة لمنع/لعلاج  وسیفالوتین روفلوكساسینپ سی  ، سولفونامیدات ،لیكوبیبتیداتچ
دیكلوفیناك  ،مثل حمض أسیتیل سالیسلیك أو الالتھاب/أدویة ضد الألم و ( سالیسیلات أو   مضادة للالتھاب لاستیروئیدیةأدویة  •

 ). یرازول پ روفین أو پ وإیبو
 ). دواء ضد داء النقرس( روبنسید پ •
 . مدرة للبولمثل أدویة  ،أحماض عضویة ضعیفة •
 . ریمیثامینپ و) مضاد حیوي(  سولفامیثوكسازول - ریمپ مثل تریمیثو ، قي العظمنِ تؤثر على  قد أدویة التي   •
  سولفاسلازین (دواء لعلاج الرثیة [روماتیزم]) ،لیفلونومیدمثل  یدي وتستعمل لعلاج التھاب المفاصل الرومات  أخرى  أدویة  •

 أزاثیوپرین (دواء كابت لجھاز المناعة الذي یسُتعمل أحیاناً في أوضاع وخیمة من التھاب المفاصل الروماتویدي). و
 جھاز المناعة). لدواء مثبط ورین (سپ سیكلو •
 ). مثبط لانقسام الخلایا دواء ( ورینپ توپ میركا •
 . ) أخرى وأمراض جلدیة  لصدفیة العلاج دواء  ( الریتینویداتعائلة من  أدویة •
   .) أخرىوأمراض رئویة  لربو ـلدواء  ( ثیوفیلین •
 . رازولپ نتوپ رازول وپ مثل أومی  مشاكل في المعدةلعلاج  معینةأدویة  •
 .لخفض مستوى السكر في الدمأدویة   •
 . ویجب أخذھا فقط عندما یتم التوصیة بھا من قبل الطبیب ، تؤثر على نجاعة العلاج قد حمض الفولیك یتامینات التي تحتوي على ڤ •
   "). لا یجوز استعمال المستحضر إذا"  :بندفي نظر ا(  مُوھن خلال العلاج لا یجوز تلقي تطعیم بلقاح حي  •
 

 والطعام  الدواء  استعمال
 . بفترة العلاج بالدواء  أو مشروبات خفیفة التي تحتوي على كافیینالأسود شاي ال  ،شرب كمیة كبیرة من القھوة  یجب الامتناع عن

 
 الكحول  واستھلاك  الدواء  استعمال

 . خلال فترة العلاج بالدواء  تھلاك الكحول اس یجب الامتناع عن
 

 والخصوبة   الإرضاع ، الحمل
 الحمل 

  ،تشوھات خلقیةقد یسبب میثوتریكسات . أو إذا كنت تحاولین الحمل خلال الحمل  تحت الجلد  ملل/ملغ 50 مِتوجیكت استعمال لا یجوز 
من المھم   ،الدماغ والأطراف. لذلك ،القلب وأوعیة الدم ، الوجھ ،بتشوھات في الجمجمةصلة   میثوتریكسات لھأو إجھاض.  ،إصابة الجنین

 الحوامل أو للنساء اللواتي تخططن الحمل.   میثوتریكسات للنساءیعطى  ألا جدًا 
 . فحص الحمل قبل بدایة العلاج وسائل ملائمة على سبیل المثال  عن طریق  ،لدى نساء بجیل الخصوبةیجب نفي أي احتمال للحمل 

من   أشھر 6 لمدة  الأقلالحمل عن طریق استعمال وسائل منع موثوق بھا أثناء استعمال میثوتریكسات وعلى دخول یجب الامتناع عن 
 بند "تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء").  أیضًا نظري االعلاج ( إیقاف

وقت ممكن. علیك تلقي معلومات من الطبیب بشأن    بأقربثي مع طبیبك دّ تح ،نك حاملأكنت تشكین ب   أوخلال العلاج  ملااحأصبحت   إذا
 الجنین خلال العلاج. ب التي تضرّ  التأثیراتخطر 

 قبل الموعد المزعوم لبدء العلاج. لدى متخصص  لاستشارة وقد یوجھك الطبیب  ،استشارة طبیبك علیك ،إذا كنت معنیة بالحمل
 

 . تحت الجلد  ملل/ملغ  50  مِتوجیكت  حقنأو  /و  للنساء الحوامل من الطاقم الطبي معالجةلا یجوز 
 



 

 

 الإرضاع 
 . تحت الجلد  ملل/ملغ  50 مِتوجیكتـ ب یجب التوقف عن الإرضاع قبل وخلال العلاج 

 
 الخصوبة لدى الرجال 

  30خذ میثوتریكسات بجرعة أقل من أی  الأدلة الموجودة لا تشیر إلى زیادة اختطار (خطر) التشوھات أو الإجھاض إذا كان الأب 
وھذا یعني أن الدواء قد    لا یمكن نفي الاختطار (الخطر) بشكل مطلق. قد یكون میثوتریكسات سامّ للجینات. ،عن ذلك. بالرغم أسبوعملغ/

ت  اأثناء تناول المیثوتریكسالتسبّب بتشوھات خلقیة. لذلك  إمكانیةالمني مع  إنتاجن یؤثر على أیسبب طفرة جینیة. میثوتریكسات یمكنھ 
في ھذه  عن التبرع بالمني  وأیضا  دخول الحملالامتناع عن ك ت یجب علیك أنت وشریك العلاج،أشھر على الأقل بعد التوقف عن  3ولمدة 

 رة.  الفت 

 لات الآ  واستعمال   السیاقة
مثل تعب ودوار لذلك قد یضر بالقدرة على   ،جانبیة التي تؤثر على الجھاز العصبي المركزي ایسبب أعراض أناستعمال ھذا الدواء یمكن 

 .  لات وتشغیل الآ السیاقة 
 .  لاتو تشغیل الآأ ة ق االسی لا یجوز ف ، نعسأو  متعبنك أإذا كنت تشعر ب 

 . شابھبخصوص الأطفال یجب تحذیرھم من الركوب على الدراجة أو من الألعاب بجانب الطریق وما  
 

 الدواء  مركبات من  جزء  عن  مھمة  معلومات 
 ". من الصودیوم خالٍ "  لذلك یعُتبر ، صودیوم للجرعة ملغ 23 المستحضر على أقل منیحتوي 

 

 ؟ الدواء تستعمل كیف .3
المقدار الدوائي  بخصوص  علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن متأكدًا. تعلیمات الطبیبالدواء وفقاً لاستعمال دائمًا یجب 

 . وطریقة العلاج بالدواء 
  4-8 بشكل عام تمُر . لحالتك الصحیةّ بشكل شخصي متھما ءتم ملاسیو  ،من قبل الطبیب فقط العلاج تحُددومدة طریقة العلاج  ، الجرعة

 . ھو طویل الأمد تحت الجلد ملل /ملغ  50 مِتوجیكت ـب  العلاج .كان للعلاج اأی  اأسابیع حتى یكون تأثیر
 

   .بحقنة تحت الجلد  ، فقطمرة في الأسبوع  ) لیس بحقن ذاتي( یعُطى عن طریق عضو فریق طبي   تحت الجلد ملل /ملغ 50 مِتوجیكت 
 . علیك أن تقرر مع الطبیب بخصوص یوم ملائم خلال الأسبوع تتلقى فیھ الحقنة كل أسبوع

 
 الاستعمال لدى الأطفال والمراھقین 

الذي یضم   مجھول السبب یقُرر الطبیب ما ھي الجرعة الملائمة للأطفال والمراھقین الذین یعانون من التھاب مفصلي روماتویدي سوف 
 . عدة مفاصل 

 . ھذه  سنوات نتیجة نقص التجربة في مجموعة الجیل 3 جیللدى أطفال تحت   جلد ال تحت ملغ/ملل 50 مِتوجیكت لا یجوز استعمال 
 

  .الجرعة الموصى بھا لا یجوز تجاوز 
 

 . یجب غسل المنطقة المصابة فورًا مع كمیة كبیرة من الماء الحالات،في ھذه .  الأغشیة المُخاطیة ویجب الامتناع عن لمس الدواء للجلد 
 .  توجھ إلى الطبیب  المطلوب، إذا كنت تشعر بأن تأثیر الدواء أقوى أو أضعف من 

 
 دوائیًا أكبرإذا استعملت بالخطأ مقدارًا  

توجھ فورًا إلى الطبیب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى   ،أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء أكبر،إذا استعملت بالخطأ مقدارًا دوائیاً 
 وأحضر علبة الدواء معك. 

 
 تستعمل الدواء  أن إذا نسیت 

 یمُنع استعمال جرعة مضاعفة من أجل تعویض الجرعة المنسیة. 
 

 . المداومة على العلاج كما ھو موصى بھ من قبل الطبیب یجب 
 

  .دون استشارة الطبیب أو الصیدلي لا یجوز إیقاف العلاج بالدواء  الصحیة،حتى ولو طرأ تحسن على حالتك 
 

 إذا توقفت عن استعمال الدواء 



 

 

 توجھ فورًا إلى الطبیب.  الدواء،إذا توقفت عن استعمال 
 

  الأمر   لزم  إذا  الطبیة  النظارات  ضع .  دواء  فیھا   تتناول  مرة  كل  في  الدوائیة  والجرعة   الملصق  من  تحقق!  بالعتمة   أدویة  تناول  یجوز  لا
 . ذلك 

   .ستشر الطبیبا  الدواء،إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة بخصوص استعمال 

 
 الأعراض الجانبیّة .4

لا تفزع عند قراءة قائمة  . أعراضًا جانبیّة لدى جزء من المستخدمینقد یسبب   تحت الجلد ملل /ملغ  50 مِتوجیكت استعمال  دواء،ككل 
 .  أي واحدة منھامن  تعاني ألا من الممكن . الأعراض الجانبیّة

  منخفضة،قد تحدث أیضًا بجرعات  الوخیمة  بما أن الأعراض الجانبیّة. قن تواتر وحِدّة الأعراض الجانبیّة متعلقان بالجرعة وبتواتر الحَ 
مثل انخفاض في خلایا  (  سیجري الطبیب فحوصات للكشف عن مشاكل التي تتطور في الدم  .من المھم إجراء متابعة منتظمة لدى الطبیب 

 .وتغیرات في الكلى والكبد) لیمفوما ،انخفاض في الصفیحات البیضاء،الدم 
 

 : التالي بالشكل  ف شیوع الأعراض الجانبیة مُصنّ 
 10 أعراض التي تظھر لدى أكثر من مستخدم واحد من بین -  أعراض جانبیة شائعة جدًا

 100 مستخدمین من بین 10-1 أعراض التي تظھر لدى  -  أعراض جانبیة شائعة
 1,000 مستخدمین من بین 10-1 أعراض التي تظھر لدى -  غیر شائعة أعراض جانبیة
 10,000 مستخدمین من بین 10-1 التي تظھر لدى أعراض  -  نادرة  أعراض جانبیة
 10,000 من بین حتى مستخدم واحد  أعراض التي تظھر لدى -  نادرة جدًا  أعراض جانبیة

 
على الحیاة وتتطلب تدخل   االتي قد تشكل خطرً  وخیمة،دل على أعراض  التالیة التي قد تالعلامات یجب إعلام الطبیب فورًا عند ظھور 

   : طبي فوري
 
 . )شائع(  كون ھذه علامة لالتھاب رئوي ت قد   – ضیق تنفس وسخونة  بلغم،سُعال جاف متواصل بدون  •
 ھذه قد تكون علامات لنزیف من الرئتین (شیوعھا غیر معروف).  –أو سعال دموي  قابص •
ھذه  (  تنكُس دھني في الكبد ،تشكل نسیج ندبي في الكبد الكبد،تلیف  – علامات لضرر في الكبد مثل اصفرار الجلد وبیاض العینین •

 . ) نادر جدًا( فشل كبدي   ،)نادر ( التھاب كبد حاد ،)الأعراض غیر شائعة
  ، الوجھ ،الكاحلین ،القدمین كفات  ،الیدین تيراحانتفاخ  الجلد،علامات لحساسیة مثل طفح في الجلد الذي یشمل احمرار وحكة في  •

قد تكون ھذه علامات لردود فعل تحسسیةّ    – وشعور بإغماء) قد یؤدي لصعوبات في البلع أو في التنفس ي  ذ ال( الفم أو الحلق  ،الشفتین
 . )نادر ( صَدْمَةٌ تأَقَِیَّة   وخیمة أو

بول أو انخفاض بكمیة البول  ت أو تغیرات في تواتر ال ،القدمین  كفات الكاحلین أو الیدین، تيراحعلامات لضرر في الكلى مثل انتفاخ  •
)oliguria( أو انعدام البول  )anuria(  -  قد تكون ھذه علامات لفشل كلوي  )نادر ( . 

في أحیان نادرة   . لحالات العدوىقد یسبب لك الدواء أن تكون أكثر حساسیة   – ألم حلق  ،ألم ،قشعریرة  ،مثل سخونة ،لعدوىعلامات  •
  الدم إِنْتانأو  )pneumocystis jirovecil pneumonia ( الرئتین تلوث وخیمة مثل نوع معین من التھاب حالات قد تنتج 

)sepsis ( ) (نادر  . 
  مثل ضعف بجانب واحد من الجسم ) حادثة انصمامیة خُثاریة(  خثرة دمویة متجولة أعراض متعلقة بانسداد وعاء دموي من قبل  •

قد یسبب حوادث    میثوتریكسات ؛ )خثار الأوردة العمیقة( الرجلینّ بإحدى سخونة ب شاذ وشعور   احمرار ،انتفاخ ، أو ألم) دماغیة  سكتة(
 . ) نادر( انصمامیة خُثاریة 

قد یسبب  .  أو سخونة مفاجئة المصحوبة بألم في الحلق أو في الفم أو مشاكل في جھاز البول  الصحيسخونة وتدھور وخیم في وضعك  •
نادر  ( العظم  ) نخاع(لنقِْي وتثبیط وخیم  ) agranulocytosisمن نوع معین (في كریات الدم البیضاء   احاد  امیثوتریكسات انخفاض

 . جدًا) 
قد تكون ھذه علامات لانخفاض وخیم بعدد صفائح   –  قيء دموي أو كدمات  ،دم في البول ،مثل نزیف من اللثة متوقع،نزیف غیر  •

 . ) نادر جدًا(نقِْي العظَْم  لتثبیط وخیم  عنالدم الناتج 
توھان وحساسیة للضوء التي قد تشیر إلى   ،تقیؤ ،غثیان ،تصلّب في الرقبة  ، مصحوب أحیاناً بسخونة ،أعراض مثل صداع شدید •

 نادر جدًا). ( جرثومي) الالسحایا الحاد غیر  التھابالأغشیة الدماغیة ( التھاب
لا  لدى مرضى السرطان الذین تلقوا میثوتریكسات. ) اعتلال بیضاء الدماغ /اعتلال دماغي دماغیة معینة ( اضطرابات تم التبلیغ عن  •

  الاضطراباتأعراض جانبیة كھذه عندما یتم استعمال میثوتریكسات لعلاج أمراض أخرى. مؤشرات لھذا النوع من  نفيیمكن 
في الذاكرة (شیوع غیر   اضطرابات ة أو الرؤی ب  اضطرابات ،)رَنحَ(حركیة   اضطرابات  ،الدماغیة قد یكون تغیر في الحالة النفسیة

 معروف). 



 

 

النادرة   قد تكون ھذه علامات للمتلازمة   -  )العینین والأعضاء التناسلیة  ،قد تؤثر على الفم(  الجلد طفح جلدي وخیم أو حویصلات على  •
تةَِ  الأنَْسِجَةِ  تقََشُّرُ (  أو متلازمة الجلد المحروق چونسون-ینجدًا ستیڤ مِيّ  البَشْرَوِیَّةِ  المُتمََوِّ  - toxic epidermal necrolysisالتَّسَمُّ

 . نادر جدًا) ( ) یلمتلازمة لا/
 

 أعراض جانبیة إضافیة 

 : أعراض جانبیة شائعة جدًا 
 ،ASAT، ALATفحص شاذ لأداء الكبد ( ،ألم بطن ،فقدان الشھیة ،غثیان ،صعوبات بالھضم  ،الفمالغشاء المخاطي في  التھاب

 . )ألكالین فوسفاتاز ،بیلیروبین
 

 : جانبیة شائعة أعراض 
انخفاض بتشكُل خلایا الدم مع انخفاض بكمیة خلایا الدم   ،نعاس  ، تعب ،صداع  ،حكة  ،إحمرار الجلد  ،طفح جلدي  ،إسھال ،تقرحات بالفم

 .الصفائح أو/و  الحمراء أو/البیضاء و
 

 : أعراض جانبیة غیر شائعة
حساسیة    ،تقرحات ونزیف في الجھاز الھضمي ،براز أسود أو قطراني ،البنكریاس التھاب  ،تقیؤ حالات  ،التھاب الأمعاء ،التھاب الحلق

طفح   ، التھاب بالأوعیة الدمویة ،ھربس نطاقي ،تقرحات في الجلد ،ةالروماتیزمی ارتفاع بكمیة العقیدات   ، تساقط الشعر ،مفرطة للضوء
خلایا الدم  كل انخفاض بكمیة  ،انخفاض بألبومین المصل ،اكتئاب ،ارتباك ،دوار ، احتدام السكري ،شرى ،على الجلد یشُبھ الھربس

انخفاض كتلة   ، آلام عضلات ،آلام مفاصل ،اضطرابات بالتبول ،خلل بوظائف الكلى ،التھاب وتقرح بالمثانة أو بالمھبل ،وصفائح الدم
 . العظام

 
 : نادرة  أعراض جانبیة

 ,ecchymosis(  إثر نزیف من الأوعیة الدمویةعلى الجلد نقاط زرقاء  ،الشبابحب  ،تصبغ جلدي زائد ،في غشاء اللثة التھاب
petechiae(، بما في ذلك إعادة تفعیل عدوى  ،انخفاض بكمیة الأجسام المضادة في الدم ،التھاب تحسسي للأوعیة الدمویة)  عدوى

التھاب بغشاء   ، اضطرابات بالرؤیة ،تقلبات في المزاج (تغیرات في المزاج) ،ملتحمة العین) التھاب عینان حمراوان ( ، )ةغیر فعاّل  ةمزمن 
 يندب نسیج ت تشكُل  ،ضغط دم منخفض ، حصر لتعبئة القلب بسبب السوائل داخل الغشاء المحیط للقلب ،تراكم سوائل بغشاء القلب ،القلب

اضطرابات بالكھارل   ،جھدكسر   ،سوائل بالغشاء حول الرئتینتراكم   ،ضیق تنفس وربو المتعلق بالقصبات  ،)تلیف رِئوي(  الرئة في
 الجروح. التئام تضرر القدرة على  ، سخونة ، electrolytes)-  (شوارد كھربائیة

 
 : أعراض جانبیة نادرة جدًا

  ،(acute paronychia) التھاب بالجلد حول الأظفر  ،الأظافر بتصبغ ارتفاع ،)toxic megacolon(  وخیم للأمعاء سام  توسع 
تلف موضعي بموضع الحقن بعد الحقن   ،اتساع ظاھر للعین لأوعیة دمویة صغیرة ،)furunculosis(  ببصیلات الشعر  ة عمیق عدوى

عن  تدنیة حساسیة مأو   خزوب القوة أو نقص الإحساس أو إحساس قص ن  ، ألم ،)تغیرات بالغشاء الدھني  ، تكون خُرجات معقمة(  تحت الجلد
 غیر التھابي بالعین باضطرا  ، ضعف في الرؤیة ، الرقبة تیبس ، شلل  ،تشنجات ،)طعم معدني(   تغیرات بالطعم للمثیرات،المعتاد 

)retinopathy( ، تشكل حیوانات منویة مختلة ،تضخم الثدیین لدى الرجال ،عنانة (عجز جنسي) ،فقدان الدافع الجنسي  
)oligospermia( ، تضخم الغدد اللیمفاویة  ،إفرازات مھبلیة ،اضطرابات بالدورة الشھریة )lymphoma.(   اضطرابات تكاثریّة لمفیّة

 (زیادة مفرطة بكمیة خلایا الدم البیضاء). 
 

 : أعراض جانبیة شیوعھا غیر معروف
 الشعور بضعف.  ، بروتینات في البول ،رُعاف ،في عدد خلایا دم بیضاء معینة ارتفاع

 . تقشر الجلداحمرار و وذمة،، في موقع الحقن  أنسجة لف ت  ،(ثانويّ للزیادة المفرطة بكمیة خلایا الدم البیضاء) فكینّضرّر للعظام في ال
 

التي انخفضت خلال   ، لوحظت ردود فعل جلدیة موضعیة خفیفة فقط. یحُتمل عادة بصورة جیدة  تحت الجلد  ملل /ملغ 50 مِتوجیكت حقن
 . العلاج

 
علیك استشارة   ،تعاني من عرض جانبي لم یذُكر في ھذه النشرة إذا كنت أو   ،تفاقم أحد الأعراض الجانبیةإذا  ،جانبي عرض  ظھر  إذا

   .الطبیب 

 
 التبلیغ عن الأعراض الجانبیة 



 

 

  "التبلیغ عن أعراض جانبیة في أعقاب علاج دوائي"  یمكن التبلیغ عن أعراض جانبیّة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط
أو   الذي یوجھ لنموذج الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیة) www.health.gov.il( الموجود في صفحة البیت لموقع وزارة الصحة 

 https://sideeffects.health.gov.il  :عن طریق الدخول للرابط 
 

 ؟ كیفیّة تخزین الدواء .5
الأطفال و/أو الرضع وبذلك  ومجال رؤیة یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیدًا عن متناول أیدي  ! تجنب التسمم •

   .لا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب . تمنع التسمم
تاریخ انتھاء الصلاحیة یرجع إلى الیوم  . الذي یظھر على العبوة  (exp. date)  الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةلا یجوز استعمال  •

 . علیك استشارة الصیدلي الذي زودك بالدواء  ،في أي حال من الشك.  الأخیر من نفس الشھر 
 .  C°25بدرجة حرارة دون  یجب التخزین •
 . للحمایة من الضوء  بالعبوة الأصلیة  یجب التخزین •
 .  لا یجوز تخزین أدویة مختلفة بنفس العبوة •
المستحضرات   التخلص منویجب أن تكون مماثلة لطریقة العلاج   تحت الجلد  ملل/ملغ  50 مِتوجیكت طریقة العلاج والتخلص من •

ومجھزة    خلایالل المخصصة للعلاج بمواد سامّة یجب تلقي العلاج فقط في العیادة . لخلایا الأخرى وفقاً للمتطلبات في البلادل ةالسامّ 
 . تحت الجلد ملل /ملغ  50 مِتوجیكت أو حقن/و  لا یجوز لنساء حوامل من الطاقم الطبي معالجة  . بشكل ملائم للتخلص من الدواء

 
 معلومات إضافیة .6

 : یحتوي الدواء أیضًا على ،إضافة إلى المادة الفعالة

sodium hydroxide, sodium chloride, water for injections. 
   كیف یبدو الدواء وما محتوى العبوة

 . أصفر -بني تحتوي على محلول صافي بلون  محقنة جاھزة للاستعمال  مِتوجیكت
نظام السلامة مُخصص لمنع الإصابة من وخز  ( نظام مُعدّ لسلامة المُعالج بدون إبرة ملتصقة بمحقنة مع أو  تحتوي عبوة المستحضر على

   ). وإعادة استعمال الإبرة  الإبرة
  

  20 ؛ملل 0.35/ملغ 17.5 ؛ملل 0.3/ملغ  15 ؛ملل 0.25/ ملغ 12.5 ؛ملل 0.2/ملغ  10 ؛ملل 0.15/ملغ 7.5: أحجام العبوات
   .ملل  0.6/ملغ  30 أو  ؛ملل 0.55/ ملغ 27.5 ؛ملل 0.5/ملغ  25 ؛ملل 0.45/ملغ 22.5 ؛ملل 0.4/ملغ

 . محقنة جاھزة للاستعمال  24 أو 12 ،6 ، 4 ،1 كل عبوة تحتوي على
 

 . قد لا تكون جمیع أحجام العبوات مُسوقة
 

 .تكڤا-پیتح ،20 شارع ھمچشیمیم  ،.م.ض ا فارم -بیو  تسامال  :صاحب التسجیل وعنوانھ 
 

 .ألمانیا  ،وِدِل  ،م.ض. راتپالپرسپتسیاكلینیشا فور   طفاچسلش  مِداك : المنتج وعنوانھ اسم
 

 33074-34-145 :الصحة  وزارة   في  الحكومي الأدویة سجل في  الدواء تسجیل  رقم
 

 . وفق تعلیمات وزارة الصحة 2024آذار  فيالنشرة   هتحریر ھذتم 
 

 . الدواء مُخصص لكلا الجنسین ، على الرغم من ذلك. تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر  ،للتبسیط وتسھیل القراءة
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https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/

