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 : ل دة فع  م

ل من  غ 2.3تحت ع  غم 2.3 نينلار كل كبس مي سإكمن    م غ   3.3لـ    )مس   ز مي سإكم (.  ز  سيترا
ل من  غ   3 نينلار كل كبس غ  3تحت ع  م مي )مس  لـ س إكمن  م غ إك   4.3ز (. سم مي سيترا  ز

ل من نينلار  غ تحت ع   4 كل كبس غ من إك 4م مي )مس  ل ـس م غ إك   5.7 ز (. سم مي سيترا  ز
 

Each capsule of Ninlaro® 2.3 mg contains 2.3 mg of ixazomib (equivalent to 3.3 mg of ixazomib citrate). 
Each capsule of Ninlaro® 3 mg contains 3 mg of ixazomib (equivalent to 4.3 mg of ixazomib citrate).  
Each capsule of Ninlaro® 4 mg contains 4 mg of ixazomib (equivalent to 5.7 mg of ixazomib citrate).  

 
سي حس مثيرة ل ل  اد غير ف ".  6: انظر البند في المستحضر  م في م إض  "م

 
اء. ل الد ستعم ذل قبل البدء ب يت  في   اقرأ النشرة بتمعن حت ن ن لدي أسئ إض اء. إذا ك جزة عن الد م م تحت هذه النشرة ع م

جه إل الطبي أ إل الصيدلي   . فت
طه  . لا ت لاج مرض صف ل اء  نه قد يضر ب لهذا الد به بين مرض خرين؛   . مرض ، حت ل بدا ل تش

 
لغين.  ص الب د للأشخ اء م  الد

 
 
اء؟  .1  ل أعد هذا الد
 

لدمج مع  ميد )نينلار ب ليد مع  lenalidomideلن ن(  ز ميث ع من  dexamethasone) ديكس دد )ن ر الن المت لاج مرض ال د ل (، م
قل.  احدًا ع ا  ، ً ب ا علاجً طبيًّ س ( الذين ت ظ ع ال ن نخ  سرط

 

: ع العلاجي ع مثبط ال المجم ني من ن را السرط د للأ تب مض مير    .  ز
ل  قبل .2 اء  استعم  الد
 

اء إذا:  ل الد  يمنع استعم

اء  • ي الد خرى التي يحت حد المركب ا ل أ  دة ال م سي ل ص في البند ال)  جد لدي حس "(  : 6م في م إض    . "م
 

 

اء    ل الد ستعم ص متع ب  تحذيرا خ

، بم في ذل إذا: نينلارقبل بدء العلاج ب لت الطبي  ، أع الطبي بح
كل في الكبد  • ني من مش  كن ت

ليزا  • لدي كل في الك أ إذا كن تحصل ع علاج ب ني من مش  كن ت
ملاً  • حمل )   أكن ح في  نظر الشرح اتخططين ل ع"  بند في  الإض الإرض  ( " الحمل 

ع كن مرض  • في الشرح نظر ا) أ تخططين الإرض ع"  في بند  الإض الإرض  ( " الحمل 

لي خلال العلاج بـ  الأعراض الت ق في العلام  ل مرة أ إذا شعر تف  : نينلارأخبر الطبي إذا شعر لأ
ي/ ربس المنط أل )ال د  ح ج دة shinglesط ط ال( نتيج ل س ڤنش (.  ير ي ء المنط ب ء )ال  الذ يسب جدر الم

تحم )الت عينين(.  الت الم ينين  ف ال ، ج يت ي أ تغييرا أخرى في ر ح الر ض  عد 
 

ل ن  الأطف  : المراه
ين.  المراه ل  ل هذا المستحضر للأط م ع است نج لنسب لسلام  م ب جد م    لا ت

 
ص ال بع ال فح    مت

اء،  ل الد م جيخلال فترة است .   سي الطبي بت نبي عراض الج ص د لمراقب ا  لإجراء فح



 
علا  د /التف ي  بين الفعلرد  الأد

 
خبر الطبي أ الصيدلي  المكملا الغذائي ف صف طبي  ن  ي بد ي أخرى، بم في ذل الأد خرًا أد ل م ل أ تن .   إذا كن تتن أخبر  بذل

لاج ب ء ال ي جديدة أثن ل أد  . نينلار الطبي أ الصيدلي قبل تن
ص،  لالطبي أ الصيدلي  لا إبيج  بشكل خ ي التي تدع "   إذا كن تتن د ي من فصي ا ي للإنزي أد زا ق  "  CYP3Aمح

 "(strong CYP3A inducers "ن( )مثل ن ج رن )نبت س ال زيپين  م ين، كرب مپين، فنيت  ((. : ري

 

اء  ل الد  الغذاء استعم
ل  • احدة ع الأقل قبل  نينلار  يج تن ع  عتين الطع س  . بعدهأ ع الأقل س

مي • ديكس ل في نينلار  ن، ثفي الأي التي تتن ق  ل  ز ً في ال م م ل مي .ذاته  تتن ل ديكس . ثيج تن ن مع الطع  ز

 

ع  الإرض  الحمل 
 الحمل 

.  نينلار  •  ممكن أن يسب ضررًا لجنين
o  . لجين بنينلار أن تت ي عن الحمل   امتن

o  لاج ج الطبي لإجراء فحص حمل قبل بدء ال  . بنينلارسي

o  لاج بنينلار ع يج ء ال ج أثن ئل منع حمل ن س ل  م ب است ل في جيل الخص الرج ء  ر ) كذل النس   90لمدة ثلاث أش
لاج. ء ال د إن ( ب مً .  ي ني ج غير هرم ئل منع ن س ل  م ي است ني )مثل  يج ع ئل منع حمل هرم س ين  م إذا كن تست

جزة ) ئل منع حمل ح س ل أيضً  م ي است (.  مثل حب منع الحمل(، من الإلزامي ع اقي الذكر نث أ ال زل ا  ال

o  ئل منع الحمل الملائم ل س لنسب ل لاج  استشر/استشير طبيب ب  . خلال ال
o  لج يغ الطبي الم رًا يج تب ل  ف ل في ح لحمل أ في ح جين الش ب احد من بين الز ن  ل حمل حين يك لج بنينلار حص  .يت

ع   الإرض
فً  ليس • ر ن  إذا فيم  م ي في نينلار  إفراز  يت ك ي ا ا  ح ج ح د الرضيع أ ع إنت ل ثر ع الم ن ي ي  لا . أ إذا ك   أن ترض

لجين ر  ثلاث لمدة  كذل  بنينلار تت مً 90)  أش د ( ي ء  ب لاج  إن  .ال
 
اء؟  تستعمل كيف .3  الد

ل   م يم الطبي دائم  المستحضريج است كدًا . حس ت حص مع الطبي أ مع الصيدلي، إذا ل تكن مت ي ال ق   يج ع فيم يت
لمستحضر لاج ب طري ال لجرع  ط.ب لاج سيحددهم الطبي ف طري ال    . الجرع 

رة علاج تستمر مدة   . كل د را علاجي ل نينلار بد بيع ) 4يت تن (.  28أس مً  ي
دة هي:   الجرع المتب ع

احدة من نينلار   ل  ع  4كبس غ، مرة في الأسب ق  م س ال ريبً في ن ت س الي  ، طي  من في ن ل الي بيع الثلاث الأ لاجي   الأس رة ال من الد
ي  ن في ا اء يك ل الد بيع )تن رة علاجي مد  15 -  8، 1التي تستمر أرب أس (.  28 ت في د مً  ي

 
ميد ) ليد ل لن ي   25يج تن ن في ا اء يك ل الد بيع )تن لاجي التي تستمر أرب أس رة ال ل من الد بيع الثلاث ا س ميً طي ا غ( ي حت   1م

رة علاجي   21 ل، في د (.  28 ت مد مشم مً  ي
 

مي ل ديكس ن ) ث يج تن ن   40ز اء يك ل الد بيع )تن لاجي التي تستمر أرب أس رة ال ع من الد س الي من كل أسب ع، في ن سب غ( مرة في ا م
ي   رة علاجي  22 -  15، 8، 1في ا (.  28 ت مد في د مً  ي

 
مي ديكس ميد  ليد ل لن لج أ  ثتن جه إل الطبي الم حت الت  ، مست ذا الص احرص ع قراءة النشرة ل  ، ص الطبي مً كم أ ن تم ز

صيدلي من  . ل في م إض ل ع م  أجل الحص
 

، بسب أعراض ج  ل قف عن تن رة أعلاه أ ممكن أن يط الت ي المذك ائي لنينلار أ للأد ين التي  قد ي الطبي بملائم الجرع الد نبي م
 . كل في الكبد أ في الك ني من مش ر لدي أ إذا كن ت  ممكن أن تظ

طي المحتمل أن  من ل الطبي  ي ن تتن يم ب دة نينلار مع ت ل خطر ع اءً ي س ڤال  )تنشيط( ، د (.  ير ي ء المنط ب ء )ال  الذ يسب جدر الم

 
 . ص ب ز الجرع الم ع تج  ممن

 
ء.  • م من نينلار مع م ل ك ع كبس .  ل تمضغ  ل تسحق،  ل اب ل تح الكبس  ت

ث تلامس   • د جيدًا  امتنع من حد د، أغسل الج ل نينلار مع الج د في كبس ج ث تلامس المسح الم ل حد . في ح ل ي الكبس شر مع محت مب
ء  لم ين، اغسل عيني جيدًا ب ل نينلار إل داخل ال د في كبس ج ل المسح الم ل دخ ن. في ح ب الص ء  لم  .ب

اء،  • ل جرع د د تن ي ب ع المحددين ل ل إذا ت الس لي من نينلار في الي  ل الجرع الت . تن في بدلًا من ل جرع إض عد تتن ل م   تن
اء  لي الد  .الت

ل عن طريق الخط جرع أع من نينلار  إذا تن
ل جرع  ن تن ة.   مفرطمن ش ف بضمن ال دة،  نبي ح ل عن طريق الخط جرع أع من نينلار أن يسب أعراضً ج ل   إذا تن أ إذا ق ط

 . اء م ب الد أحضر ع ارئ في المستش  رًا إل طبي أ إل غرف الط جه ف ، ت اء عن طريق الخط بتلاع كمي من الد  ب



 
ل نينلار   إذا نسي تن

ل  نسي إذا  اءتن ل جرع  الد ي تن ن ع خرًا ب ت نينلار من  أ إذا تذكر مت ل الجرع التي ف ن قد تب أكثر من ثلاث  ، يج تن ط إذا ك  ف
.  72أي ) لي ل الجرع الت عد المحدد لتن ( قبل الم ع ت  ل س ل جرع كن قد ف ي ثلاث أي )تتن عد المحدد   72، إذا ب ( أ أقل قبل الم ع س

 . لي ل الجرع الت  لتن
 

صي الطبي  اء حس ت ل الد  .يج الاستمرار في تن
 . رة الطبي ن استش اء بد لد لاج ب قف عن ال ، يمنع الت لت الصحي  حت إذا طرأ تحسن ع ح

 
ل  قف عن تن    نينلارإذا ت

لا  دار الجرع  لاً لا تغير م ن التحدث أ ل نينلار بد قف عن تن  .الطبي  مع  تت
 

ائي  من الجرع الد اء  صق ع الد ق من الم ! تح اء في الظلا ل الد را الطبي إذا كن   في كل مرة يمنع تن اء. ضع النظ ل في د تتن
ج إلي  لنسب إل  .بح في ب ن لدي أسئ إض ستشر الطبي أ الصيدلي. إذا ك اء ف ل الد  استعم

 
نبي الأعراض .4  الج

 

نبي لدى قس من   ل نينلار أعراضً ج م ، قد يسب است ي د ينكجميع ا م ني  المست . من المحتمل ألا ت نبي عراض الج ئم ا . لا تصد عند قراءة ق
 .  من أ  من

 

نبي خطيرة التي تشمل: نينلار ممكن أن يسب أعراض   ج
 

ئح الد )ق الصفيح )  ئح الد ه ((. Thrombocytopeniaتعداد منخفض لصف ض لص داد منخ ئ ي ت هرة ش ل نينلار  جدًا  ظ م ء است   أثن
احد من بين عشرة( مل  ر لدى أكثر من مست ن خطيرة. )ظ نً من الممكن أن تك أحي ج   إذا ،  ضً جدًا، من المحتمل أن تحت داد منخ ن الت ك

التي تشمل  ئح الد  ض لص داد منخ لج إذا لاحظ أ أعراض تشير إل ت . أخبر الطبي الم ئح الد ريد لص ل عبر ال ل ع ن ً  الحص   نزي
 . ر كدم ي لظ ب دة ال  زي

 
ضمي )  ز ال كل في الج ، (. Gastrointestinalمش ل، إمس لا إس ئ ح ي هي أعراض ش ت ن  ل نينلار جدًا  غثي م ء است ر    أثن )ظ

احد من بين عشرة  مل  عراض (لدى أكثر من مست احد أ أكثر من ا ر ب ن خطيرة. أخبر الطبي إذا ش نً أن تك من الممكن أحي بشكل  ، 
اصل، رر  مت . من المحتمل أن ي لاج بنينلار عراض.  الطبيخلال ال عد في علاج هذه ا اء ل يس  صف د

 
 ، كل عصبي )اعتلال الأعص المحيطي ئ   (.Peripheral neuropathyمش اهر ش صبي هي ظ كل ال ء  جدًا المش ل أثن م   نينلار  است

احد من بين عشرة) مل  ر لدى أكثر من مست ل مرة أ إذا (ظ ر  نً خطيرة. أخبر الطبي إذا ش ن أحي هي ممكن أيضً أن تك ر ب،  ق  ش ت
  : لي عراض الت احد أ أكثر من ا  عرض 

o  نخز 
o  س دا الإحس  ان
o  أل 
o ر لحرق ش قدا  في  ب    اليدينأكف  أ  ا
o  ف قين  في  أ الذراعين  في ض  الس

 
ئ  (.Peripheral edema) ذم محيطي  هرة ش ر ه ظ ل نينلار  جدًا الت م ء است احد من بين عشرة  أثن مل  ر لدى أكثر من مست ،  ()ظ

ر  نً خطيرة. أخبر الطبي إذا حصل لدي ت ن أحي ذ هي ممكن أيضً أن تك قينفي الذراعين، في اليدين، في  ش دمين، أ  الس ين أ في ال ح ، في الك
ل حصل لدي  ر في ح زن في أع الت د في ال  . ازدي

 
 . دي د فعل ج رًا أخبر الطبي رد د لديف ج د م ح ج ق ط د جديد أ ت ح ج ر لدي ط ل ظ د أ في ح شر الج ر خطيرة أ ت ح ، بث في   قر

. د ه عرض  ال ح ج ل ط م ء است ئع جدًا أثن احد من   نينلار ش مل  ر لدى أكثر من مست د  . بين عشرة( )ظ ح   نينلارقد ي ر ط إل ظ
ة.  ف د إل ال أن ت ن خطيرة  دي أخرى التي قد تك ل ج د ف رد د   ج

 
عي  اعتلال  ر  الدقي  الأ ل  هذه (. Thrombotic microangiopathy-TMA)   الخث عي   يدم  اخثر  تتضمن هي ح ضررا في ا

 ، د إل ضرر في الك قد ت ي الصغيرة  ، الدم ء الدم عض حت   ا خرى،  ة تسب  قد  أنا ف جه إل الطبي  . ال رًا يج الت إذا اختبر  ف
لاج ب ء ال لي أثن عراض الت لام أ ا  : نينلارإحدى ال

o حم 

o  كدم 

o  نف  نزيف من ا

o ت 

o   ل تيرة التب ض   انخ
 

كل في الكبد.  د مشك في الكبد مش ج لي التي تشير إل  عراض الت ر ب نبي  . هذه أخبر الطبي إذا ش عراض الج ئا ل نينلار ش م ء است   أثن
ر لدى  احد من بين عشرة   أقل)ظ مل   :  (من مست

o  رار د  اص بيض  الجزء  أ الج ين  من  ا  ال



o يمن   الجزء في  أل ع  ا    البطن من  ا
 

نبي أعراض  ئ أخرى  ج ر ش احد من بين عشرة(  جدًا )ظ مل   : لدى أكثر من مست
o  ر   أل ظ

o  ائي  الت الش ال

o  ) لزك ي )أعراض شبي ب س ال ر التن  الت في مج

o  ح أمراض عينين مثل ض تحم )الت في العد  الت الم ينين  ف في ال ، ج ي ينين(. ر  ال

o  داد ض ت ء  الد لكري   منخ دلا  تدع التي البيض ث   الخطر  تزيد أن  ممكن  التي( neutropenia) ال ى  لحد  . عد

 
ئ ) نبي أخرى ش ر لدى أأعراض ج احد من بين عشرة  قل ظ مل   (: من مست

o ( أل د  ح ج دة ال  نتيج( shingles/ي قنط س پهرط س الذ يسب ڤع قي(.   الحم ير ربس النط  )ال

 

نبي أعراض  ئ  غير   خطيرة  ج ر  ش مل   من أقل  لدى)ظ  (: ألف   بين من  احد  مست
o  ي ن   (Acute febrile neutrophilic dermatosis (Sweet's syndrome)) – متلازم س د المصح بسخ د ح الت ج

دلا  كثرة     .ال

o ن  –  ينسڤمتلازم ستي نس د  -  (Stevens-Johnson syndrome) ج كنخر ج يصلا  ر كح حأ  متلازم تظ   . في ال قر
o  رض  الت ع المست كي -   (Transverse myelitis)النخ ع الش   . الت النخ
o س ك بل للان ي ق غي خ    Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome).)  متلازم اضطرا دم
o  ر متلازم حمض   - (Tumor lysis syndrome) انحلال ال ر  س ي ال ع في مست رت تتميز ب ر  دة سري لخلاي ال تج من إب الن

ضرر ك  لسي  ي الك ض في مست ، انخ ري في الد  .الي
o  ر ح برف ي ط ئح الدم داد الص ض في ت انخ ي   . (Thrombotic Thrombocytopenic Purpura)  المصح بتخثرا دم

 

 
 . رة الطبي ي استش رة في النشرة، فع نبي غير مذك ني من أعراض ج نبي أ إذا ع ق أحد الأعراض الج نبي، إذا تف ر عرض ج  إذا ظ

 
يغ عن الأعراض  نبي التب  الج

د  ج " الم ي د نبي نتيج علاج ب يغ عن أعراض ج نبي من خلال الضغط ع الرابط "التب زارة الصح عن أعراض ج يغ  ع   من الممكن تب
زارة الصح ) قع  ح الرئيسي في م ، أ عبر  lwww.health.gov.iالص نبي عراض الج يغ عن ا تب دة ل ص م رة خ ل إل استم ( الذ يح

ل الرابط:   دخ

https://sideeffects.health.gov.il 

 
اء؟  يخزن كيف .5  الد

ظ  يج ! التسم تجن اء،  هذا  ح اء كل  الد ن   في آخر،  د ق،  مك يدًا  مغ ل عن  ب ل أيد  متن ي  مج لاد ر ل، أ/  ا ط   تتجن هكذا  ا
ي  تسب  لا.  التسم  يم صريح من الطبي  الت ن ت  . بد
ل يمنع م اء است د الد ريخ  ب ء  ت هر ( exp. date)  الصلاحي انت ة ع الظ ب ريخ. ال ء   ت خير   الي  إل  ينس الصلاحي  انت ر  في ا  . ذاته الش

ط  : التخزين شر
مل   مع حت ط ال ص التخزين  بشر ، الم ظ ب ي   تح د دة،  لمدة ا ط محد ه  يرج. ف ريخ إل  الانتب ء  ت مستحضر  الصلاحي  انت ل  أ  في ! ل   ح
ي الش  من اء  ل   صرف  الذ الصيدلي  تستشير أن ع  . الد
 .  التجميد  يمنع. C°30 عن تزيد  حرارة  بدرج  نيخزتال يمنع
ظ ة في  اح ب ي  ال ص ل لحظ  حت ا اء  تن  . الد
ل  أخرج  يستر ) الصيني من  الكبس ط (الب ي يج  التي حظال في  ف ل  ع  . تن
ء  يمنع ه  في اء الد إل ملا   س في  أ الصحي  الصرف مي رة ق . البي  في الم ستش لنسب الصيدلي   ب ي  إل  ب د    من التخص كي ي التي ل ت أد

ل  م عد  ذل   إن . ضمن الاست ظ  في سيس  . البيئ ع الح
 

 
م .6 فيإ مع  ض

د  م ف ل لإض :  ة ب اء أيضً ع ، يحت الد ل  الفع
microcrystalline cellulose, talc and magnesium stearate. 

 
  : ن ع ي الحبر يحت ل   غلاف الكبس

gelatin, titanium dioxide, red iron oxide (Ninlaro 2.3 mg, Ninlaro 4 mg), yellow iron oxide (Ninlaro 4 mg), 
black iron oxide, shellac, propylene glycol, potassium hydroxide. 

 

اء  ة: كيف يبد الد ذا تح العب  م
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


ل الجيلاتين  ن كبس غ  2.3نينلار ل م "  م ع الك ل مطب ء الكبس تح، ع غط عTakedaه زهر ف ل مطب ع جس الكبس  "   
م  د. mg 2.3" الك  " بحبر أس

ل الجيلاتين  ن كبس غ 3نينلار ل د ه  م م "  رم ع الك ل مطب ء الكبس تح، ع غط عTakedaف ل مطب ع جس الكبس  "  
م  د. mg 3"  الك  " بحبر أس

ل الجيلاتين  ن كبس غ 4نينلار ل ليه  م م "  برت ع الك ل مطب ء الكبس تح، ع غط عTakedaف ل مطب ع جس الكبس  "  
م  د. mg 4"  الك  " بحبر أس

 
ة  اني ) 3ع  من المستحضر  تحت كل عب يسترا ص . كل  ( ب ص يسترصيني )من احدة. ت ( ب ل   حت ع كبس

 

ح التسجيل اس  انه  ص عن رد  .ض. : المست كيدا إسرائيل  ل ، ت رع إف  4951125 ڤ ح تكيتپ، 25ش
 

ن   . 2024ت تحرير هذه النشرة في نيس
 

اء في  زارة الصح رق تسجيل الد ي الرسمي في   : سجل الأد
156-81-34609-00 
156-82-34615-00 
156-83-34616-00 

   
د لكلا الجنسين.  اء م لد رد النص بصيغ المذكر. مع هذا ف ي  تس  لتبسيط قراءة هذه النشرة 

 

 


