
 1986 -نشرֱ ِْٓستهْك بᏼٓجب أنظٓة ِ֯صيدِة )ّستحضرֲ֯(  

 ӁӐيسو ҫصفة طبيب فقط هذӇ بموجب ҥҫӇلدҫ 

ֽ  كاِكᏼينس   أقر֯

 ֽ ّطْية أقر֯

 ِ֯تركيب
 على:  قرҹ حتوӉ كل ي

 mg 100)كҿ مالياҧ  )ҮكالابرӇتينيب

Acalabrutinib (as maleate) 100 mg 

ҫلفعالة  ركباҮ  للم ҫلفقرӇ ،  ҭمولدҫ Үҫلحساسيةغير  ҧنظر   ҥلرجاҫ  2    Үهامة عن بعض مركبا Үمعلوما"
ҭلفقرҫӇ "ҥҫӇلدҫ 6  -  "ضافيةҩ Үمعلوما ." 

تحتوӉ هذҫ ӆلنشرҭ على معلوماҮ موجزҭ عن    ֭قرأ ِ֯نشرֱ بتٓعن حتᏽ نهايتها قبل ֭ستعٓاِك ِْد׋֯ء. 
 ҫلدҫҴҩ .ҥҫӇ توفرҮ لديك ҧسئلة ҩضافية، ҫҵجع ҫلطبيب ҫ Ӈҧلصيدلي. 

  ҥҫӇلدҫ ҫصف هذӎӇجلكҧ خرينمن᧖لطبية مشابهة    .. لا تعطيه لҫ حالتهم Ӆҧ لك ҫلو بدӇ هو قد يضرهم حتى
 لحالتك. 

 ؟لأ׍ غر־ ّخصص ِ֯د׋֯ء . 1
 ҹҫقرҧ مخصص  كالكوينسҰلعلا : 

•   ҵلكباҫӅلمصابوҫ  ҿب MCL   (Mantle cell lymphoma)    حداً علىҫӇ ًلسابق علاجاҫ في ҫلذين تلقوҫ
 ᧗ҫقل. 

•   ҵلكباҫ Һبإبيضا Ӆلمصابوҫ  للمفҫ لمزمن للخلاياҫ ӄلدҫӇية )اChronic lymphocytic leukemia -

CLL( ҭلصغيرҫ يةӇللمفاҫ لخلاياҫ لمفي في ӄҵӇ Ӈҧ )Small lymphocytic lymphoma -SLL) . 

 ِ֯فصيْة ِ֯علاجية 
 Үمن مثبطاBTK  (Bruton tyrosine kinase .) 

 قبل ֭ستعٓاׇ ِ֯د׋֯ء  . 2
 ָ֭֯: لا يجᏼֺ ֭ستعٓاׇ ِ֯د׋֯ء 

• ҥҫӇلدҫ لتي يحتويهاҫ لإضافيةҫ Үلمركباҫ حد منҫӇ لكل Ӈҧ لفعالةҫ ҭҳليرجي( للماҧ( ًكنت حساسا  
 ҭلفقرҫ نظرҧ ҥلرجاҫ(6  -   )"ضافيةҩ Үمعلوما" . 

 : كاِكᏼينس أقرֽ֯تحذيرֲ֯ خاصة تتعْق بإستعٓاׇ 

ֽ  تنا׋ׇقبل   ْٓٓرضة ָ֭֯: ِْصيدِي أ׋ ِِْطبيب،  ֭حكِ كاِكᏼينس أقر֯
Ӆҧ يوقف    من ҫلجائزҩجتزҮ عملية جرҫحية في ҫلآӇنة ᧗ҫخيرӇҧ ҭ تخطط لإجرҥҫ عملية جرҫحية.   •

 ҿب Ұلعلاҫ كالكوينس طبيبكҹҫقرҧ  حيةҫعملية جر Ӈҧ ،خطط له، طبيӎحي مҫجر ҥҫجرҩ Ӊ᧗ بالنسبة
 .Ӆسنا᧗ҫ خطط لها فيӎم 

 كنت تعاني من مشاكل نزفية.  •

 كنت تعاني Ӈҧ عانيت من ҩضطرҬҫ في نظم ҫلقلب.  •

•  .үكنت تعاني من تلو 



•  ҽمن نو Ӆليرقاҫ لكҴ لكبد، بما فيҫ عانيت من مشاكل في Ӈҧ كنت تعانيB (HBV .) 

 Ӈҧ تخططين للحمل.  حاملاا كنت  •

•  .ҽضاҵتخططين للإ Ӈҧ كنت مرضعة 

 ᏼ׉ ֯لأطفاׇ ׋ِ֯ٓرᏻ֯ق
 لا تتوفر معلوماҮ حوӃ سلامة Ӈنجاعة ҩستعماӃ هذҫ ҫلمستحضر لد᧗ҫ ӈطفاҫӇ Ӄلمرҫهقين. 

 عة: ِ֯فحᏼֽ ׋ِ֯ٓتاب
  Ӏفحص  سو ҥҫلطبيب لإجرҫ ҫلدӄҳ  ӄيوجهك   ҳҫلتعد    ҿب  Ұلعلاҫ  ҭفتر  Ӄئم خلاҫҳ كالكوينس  بشكل 
ҹҫقرҧ ҳҫقبة تعدҫجل مرҧ لك منҴӇ ، .ӄلدҫ 

 Ӆفحص لسرطا ҥҫلطبيب بإجرҫ ӄيقو Ӏلجلدسوҫ Ұلعلاҫ ҭفتر Ӄخلا   ҿبҹҫقرҧ كالكوينس . 
 Ӄلخصوبة،    في حاҫ فكنت في سن  ҥҫلطبيب لإجرҫ يوجهك Ӆҧ لجائزҫ فحص حمل من    Ӄستعماҩ ҥقبل بد

.ҥҫӇلدҫ 

   ِ֯تد֯خلاֲ/ِ֯تفاعلاֲ بين ֯لأַ׋ية
، أַ׋ية أخر׌ بٓا في ָِك أַ׋ية  تتنا׋ׇّؤخراً، أ׋ ّن ِ֯ٓتᏼقع أ׉    تنا׋ِت، أ׋ ָ֭֯  تتنا׋ׇָ֭֯ كنت   •

حكِ ِك.ِِْطبيب أ׋    بد׋׉ ׋صفة طبية ׋֭ضافاֲ غذ֯ئية،֭    ҧقرҹҫ كالكوينس    تناӅҩӃӇ    ْصيدِي عنָ 
يجب ҩبلاҫ Ҿلطبيب با᧗خص    جانبية.  اًمع Ӈҳҧية معينة قد يؤثر على طريقة عملها Ӈقد يسبب ҧعرҫض

 : تتناҫҴҩӃӇ كنت 

 Ӈҳҧ .ӄية لتمييع ҫلد •

 ֭ستعٓاׇ ِ֯د׋֯ء ׋ِ֯طعا׈ 
 .ӄطعا ӅӇҳ من Ӈҧ مع ҥҫӇلدҫ ӃӇتنا Ӆبالإمكا 

 ِ֯حٓل، ֯لإֹضاع ׋ِ֯خصᏼبة: 
 : ِ֯حٓل

كالكوينس    حامل Ӈҧ تخططين للحمل، بلغي ҫلطبيب قبل تناӃӇ هذҫ ҫلدҥҫӇ. ، تعتقدين بأنك  حاملاا ҫҴҩ كنت  
ҹҫقرҧ  بالجنين ҵلضرҫ قد يلحق  ( ҭҳلولاҫ Ӄيسبب مشاكل خلاӇҭҳلولاҫ عسر)  Ӆҧ لطبيبҫ Ӆمن شأ .

  ҥҫجرҩ منك  بҿ  فحص  يطلب   Ұلعلاҫ  ҥبد قبل  ҧقرҹҫحمل  ҫلخصوبة،    . كالكوينس  كنت في سن   ҫҴҩ
بҿف  Ұلعلاҫ  ҭفتر  Ӄلحمل خلاҫ لمنع  ناجعة  Ӈسيلة   Ӄستعماҩ عليك  ҧقرҹҫ يتوجب  Ӈلمدҭ    كالكوينس 

 ҧسبوҽ بعد ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي ᧗ҫخير.

 ֯لإֹضاع 
  Ӆكا ҫҴҩ فيما Ӏعرӎلا ي ҹҫقرҧ كالكوينس    Ұلعلاҫ ҭفتر Ӄخلا ҽضاҵلإҫ Ҷلا يجو .ӄ᧗ҫ ينتقل عبر حليب

ҿب ҹҫقرҧ خير من  كالكوينس᧗ҫ ئيҫӇلدҫ ҵҫلمقدҫ ӃӇسبوعين بعد تناҧ ҭلمدӇҹҫقرҧ كالكوينس . 

 ֲ  ِ֯سياقة ׋֭ستعٓاׇ ِ֯ٓاكنا
على ҫلسياقة Ӈҧ تشغيل ҫلماكناҮ، لكن ҫҴҩ    تكعلى قدҵ  كالكوينس ҧقرҹҫ من غير ҫلمفترӅҧ Һ يؤثر

  Ӂهاҵҩ Ӈҧ ضعف ،ҵҫӇكنت تشعر بدҥثناҧ    Ӄستعماҩҹҫقرҧ كالكوينس  ، Ҷتشغيل    فلا يجو Ӈҧ لسياقةҫ
 .Үلماكناҫ 

   ِ֯د׋֯ء ّركباֲ بعض عن ᏻاّة  ّعᏼّْاֲ
ҧ Ӊҧنه فعلياً "خاӌӃ    ملغ( لكل مقدҫӇҳ ҵҫئي،   23ليموӃ صوҳيوӄ )يم  1يحتوӉ هذҫ ҫلدҥҫӇ على ҧقل من  

 ."ӄيوҳلصوҫ من 
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ҫلصيدلي  من ҩستعماҫ Ӄلمستحضر حسب تعليماҫ Үلطبيب. عليك ҫلإستيضاұ من ҫلطبيب ҫҳ Ӈҧئماً يجب  

 ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي Ӈطريقة ҫلعلاҰ بالمستحضر.  بخصوҫҴҩ ҹ لم تكن ҫӇثقاً 
 بل ҫلطبيب فقط.  قҫӏلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي Ӈطريقة ҫلعلاҰ يحدӅҫҳ من   •
مرتين في ҫليوӄ )بفاصل    كالكوينس ҧقرҫӇ  ҹҫحد من  قرҫҹلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي ҫلإعتياӉҳ عاҭҳ هو:   •

 ӆҵساعة تقريباً(.  12قد 

 لا يجوҶ تغيير ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي ҫ Ӈҧلتوقف عن تناҫ ӃӇلدҥҫӇ بدӅӇ تعليماҮ صريحة من ҫلطبيب.  •
مؤقت ҫҳ Ӈҧئم عن تناҫ ӃӇلدҥҫӇ،  بشكل  يمكن Ӆҧ يوصيك ҫلطبيب بخفض ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي، بالتوقف   •

 ҴӇلك ҫҴҩ ظهرҧ ҮعرҺҫ جانبية معينة. 

•   ҹҫقرҧ تبديل Ҷكالكوينسلا يجو   Үلخاصة بك بكبسولاҫكالكوينس. 

 لا يجᏼֺ تجا׋ֺ ِ֯ٓقدֹ֯ ِ֯د׋֯ئي ᏼِٓ֯صᏽ به.  •

 تنا׋ׇطريقة ِ֯
•  Ӆلبالإمكاҫ ӃӇمتنا .ӄطعا ӅӇҳ من Ӈҧ ع 
 . قرҫҹل   مضغ، سحق، ҫҴҩبة Ӈҧ شطربشكله ҫلكامل مع كأҷ من ҫلماҥ. لا يجوҶ    قرҹيجب بلع ҫل •

ҩلى  ҩلى ҫلطبيب Ӈҧ  فوҵاҫҴҩ Ӈҧً بلع طفل بالخطأ من ҫلدҥҫӇ، توجه  ّقدֹ֯اً ַ׋֯ئياً أكبر تنا׋ِت باِخطأָ֭֯ 
 .ҥҫӇلدҫ حضر معك علبةҧӇ ،لمستشفىҫ في Ҫҵҫلطوҫ غرفة 

 ָ֭֯ نسيت تنا׋ׇ ِ֯د׋֯ء: 
  ،ҳلمحدҫ لوقتҫ في ҥҫӇلدҫ ҫهذ ӃӇنسيت تنا ҫҴҩكثر من  فҧ Үمر ҫҴҩ .ӂتذكر Ӄله حاӇ3يجب تنا    Үساعا

ҫلمنسي   ҫلدҫӇئي   ҵҫلمقدҫ تفويت  فيجب   ،ҥҫӇلدҫ فيه   ӃӇتتنا  Ӆҧ  Һلمفترҫ ҫلذӉ كاӅ من  ҫلموعد  من 
لا يجوҶ تناӇ    ӃӇتناҫ ӃӇلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي ҫلقاӄҳ في ҫلوقت ҫلإعتياҫ Ӊҳلمخطط له ҩӇستشاҫ ҭҵلطبيب.

 مقدҫӇҳ ҵҫئي مضاعف للتعويض عن ҫلمقدҫ ҵҫلدҫӇئي ҫلمنسي.  

 يجب ҫلموҫظبة على ҫلعلاҰ حسب توصية ҫلطبيب. 

 ֺᏼأַ׋ية في ِ֯عتٓة! يجب تشخيص طابع ِ֯د׋֯ء ׋ِ֯تأكد ّن ِ֯ٓقدֹ֯ ِ֯د׋֯ئي   تنا׋ׇلا يج ֱ   في كل ّر
 تتنا׋ׇ فيها ַ׋֯ء. ضع ِ֯نظاֲֹ֯ ِ֯طبية ָ֭֯ ِز׈ ֯لأّر ָِك. 

 ָ֭֯ تᏼفرֲ ِديك أسئْة ֭ضافية حᏼׇ ֭ستعٓاׇ ِ֯د׋֯ء، ֭ستشر ِ֯طبيب أ׋ ِ֯صيدِي. 
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  Ӄستعماҩ  Ӆҩ  ،ҥҫӇҳ بكل  ҧقرҹҫكما  جانبية    كالكوينس  ҧعرҫضاً  يسبب  ҫلمستعملين.    لدӈقد  بعض 
 تندهش من قائمة ᧗ҫعرҫ Һҫلجانبية. من ҫلجائز ҧلا تعاني ҧياً منها. لا

 ᏻ֭تٓاّاً خاصاً:  تقتضي֯لأعر֯־ ِ֯تي 
 غرفة ِ֯طᏼֹ֮֯ ָ֭֯ كنت تشعر بإحد׌ ֯لأعر֯־ ِ֯جانبية ِ֯خطيرֱ ِ֯تاِية:ᏽِ֭  ᏽِ֭ ِ֯طبيب أ׋    فᏼֹاًتᏼجه  

من  .  Ӈقد تؤҩ Ӊҳلى ҫلوفاҭ  كالكوينس ҧقرҹҫ تظهر خلاӃ فترҫ ҭلعلاҰ بҿ    يمكن Ӆҧ  تᏼْثاֲ خطيرֱ •
غ  لӐبӍتلوү.  ب  للإصابة ҧكبر  لخطوҭҵ    اҫҴҩً كنت معرض  معينة   ج Ӈҳҧية Ӆҧ يصف لك ҫلطبيب ҫلمعالҫ  ӏلجائز

لتلوү بما في Ҵلك سخونة، قشعريرҧ Ӈҧ ҭعرҧ Ӈҧ  ҺҫعرҺҫ  جدҮ لديك علاماӎӇ ҫҴҩ  Ү  فوҵاً ҫلطبيب  
.ҫنزҩلإنفلوҫ تشبه 



. ҫلمشاكل ҫلنزفية يمكن Ӆҧ  كالكوينس ҧقرҹҫتظهر خلاӃ فترҫ ҭلعلاҰ بҿ    يمكن Ӆҧ   ّشاكل نزفية •
  ҳҫҳقد تز .ҭللوفا Ӊҳتؤ ӅҧӇ ҭخطير Ӆلتكوҫ  ҭҵية  لديك لخطوӇҳҧ ًيضاҧ ӃӇكنت تتنا ҫҴҩ Ӏنز үӇحد

Ӎب .ӄلدҫ لتمييعӐلӎӇ ҫҴҩ لطبيبҫ غ ،Ӏنز үӇلحد Һعر Ӈҧ علامة Ӊҧ يشمل:  بماجد لديك 

o  Ҷҫبر Ӈҧ Ҷҫلبرҫ في ӄҳ )كالزفت Ӈيبد( ҳسوҧ 

o  بني Ӈҧ ӉهرҶ Ӆبلو Ӄبو 

o  عليه ҭلسيطرҫ لا يمكنك Ӏنز Ӈҧ Ӊجد Ӏغير متوقع، نز Ӏنز 

o لҫ Үعلى شكل حبيبا Ӈيبد ҥقي Ӈҧ Ӊموҳ تقيؤҭقهو 

o  Ӈҧ ӄҳ مع Ӄمويةمع سعاҳ Үҫخثر 

o  ҵҫӇҳ 

o  ضعف 

o ӂتباҵҩ 

o  لنطقҫ تغير في 

o طويلة ҭيستمر لفتر Ӊلذҫ ҽҫصد 

o  بقع جلدية Ӈҧ ،جلدية Үبنفسجية كدما Ӈҧ ҥҫحمر 

• ҩتعدַ֯ ِ֯د׈    في  نخفا־(ҩҺفي    نخفا  ҳخلاياعد   ӄلدҫ خلاياӇ لدمويةҫ Үلصفيحاҫ ،ҥلبيضاҫ ӄلدҫ
  ӄلدҫ ҳҫتعد Һنخفاҩ Ӆҩ .)ҥҫلحمرҫهو    ҿب Ұلعلاҫ ҭفتر Ӄشائع خلا ҹҫقرҧ كالكوينس  Ӆلكنه قد يكو ،

بشكل ҫҳئم خلاӃ فترҫ ҭلعلاҳ    Ұمك طبيبك فحوӄҳ ҹ من ҧجل فحص تعدҳҫ    جرӉ يسوӀ  .  اًخطير
 ҿبҹҫقرҧ كالكوينس . 

عالجين خلاӃ فترҫ ҭلعلاҰ  متجديدҭ لدӈ  سرطانية  لقد حصلت ӄҫҵӇҧ  ׋ֹ׈ سرطاني أ׋ِي ֭ضافي.   •
ҿب  ҹҫقرҧ كالكوينس  Ӆلك سرطاҴ جلد، بما في    Ӈҧ  في  .ӈخرҧ ҥعضاҧ  Ӏلطبيب فحص  سوҫ Ӊيجر

ҫلجلد    Ӆسرطا ҳلوجو Ұلعلاҫ  ҭفتر Ӄخلا    ҿبҹҫقرҧ كالكوينس  ҥثناҧ . يجب ҩستعماӃ كريم ҫӇقي 
   ҫلتعرҺ لضوҫ ҥلشمس.

أָيني • أָيني أ׋ ֹفرفة  ِ֯قْب )ֹجفا׉  ҫلذين عولجوҫ  (  ة֭ضطر֯باֲ في نظم   ҹشخا᧗ҫ ӈحصلت لد
ҿب ҹҫقرҧ ظهركالكوينس ҫҴҩ لطبيبҫ Ҿبلاҩ يجب .ӈحدҩ Ү  :لتاليةҫ Һҫعر᧗ҫ Ӈҧ Үلعلاماҫ 

o نظم قلبك ӄنتظاҩ ӄعد Ӈҧ ҽتسر 

o  ҵҫӇҳ 

o  ҥغماҩ 

o  ضيق تنفس 

o  ҵلصدҫ في Ұبإنزعا ҵشعو 

تظهر لدҧ ӈكثر من مستعمل ҫӇحد من  ҫلتي  عرҺҫ  أ  -  (very common)  أعر֯־ جانبية شائعة جداً
 :ҭعشر 

• ҽҫصد 

• Ӄسهاҩ 

•  ӄلاҦعضلية  ӄلاҦӇ مفصلية 

 لياتلوү في ҫلطرҫ Ӂلتنفسية ҫلع •

•  Үكدما 

أ׋ عندّا تعاني ّن عر־ جانبي ِم    ،ָ֭֯ ظهر عر־ جانبي، ָ֭֯ تفاقٓت ֭حد׌ ֯لأعر֯־ ِ֯جانبية
 يذكر في ِ֯نشرֱ، عْيك ֭ستشاֱֹ ِ֯طبيب. 



 ِ֯تبْيغ عن أعر֯־ جانبية 
تبليغ عن ҧعرҺҫ  "بالإمكاҫ Ӆلتبليغ عن ҧعرҺҫ جانبية لوҫ ҭҵҫҶلصحة بوҫسطة ҫلضغط على ҫلرҫبط  

(  ҫwww.health.gov.ilلموجوҳ على ҫلصفحة ҫلرئيسية لموقع ҫ ҭҵҫҶӇلصحة )  " جانبية عقب علاҫӇҳ Ұئي
ҫلرҫبط:  تصفح  طريق  عن   Ӈҧ جانبية،   Һҫعرҧ عن  للتبليغ  ҫلمباشر   ҰҴلنموҫ ҩلى  يوجهك   Ӊلذҫ  
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 ؟كاِكᏼينس أقرֽ֯كيفية تخزين  . 5
•   ҥҫӇҳ ҫلدӇ ҥҫӇكل   ҫلتسمم! يجب حفظ هذҫ ҧيدҦ Ӊخر  تجنب   ӃӇمتنا بعيداً عن  في مكاӅ مغلق 

  Ӈҧ/Ӈ Ӄطفا᧗ҫ يةҨҵ ӃمجاӇ  Үتعليما ӅӇلتقيؤ بدҫ صابتهم بالتسمم. لا تسببҩ Ӊҳلك لتفاҴӇ ،لرضعҫ
 ! صريحة من ҫلطبيب 

( ҫلذӉ يظهر على ظهر ҫلعلبة.  exp. dateلا يجوҩ Ҷستعماҫ ӃلدҥҫӇ بعد ҩنقضاҥ تاҵيخ ҫلصلاحية ) •
 يشير تاҵيخ ҫلصلاحية ҩلى ҫليو᧗ҫ ӄخير من نفس ҫلشهر.  

 ҵҳجة مئوية.  30 فوӁلا يجوҫ Ҷلتخزين  •

 ّعᏼّْاֲ ֭ضافية  . 6

 Ӊيحتو ҹҫقرҧ يضاً كالكوينسҧ لفعالةҫ ҭҳعلى بالإضافة للما : 
 :ҹلقرҫ 

mannitol, microcrystalline cellulose, low-substituted hydroxypropyl cellulose and 

sodium stearyl fumarate. 

 :ҹلقرҫ ҥطلا 
hypromellose, copovidone, titanium dioxide, macrogol 3350, medium-chain 

triglycerides, iron oxide yellow, iron oxide red. 

 كيف يبد׋ ِ֯د׋֯ء ׋ّا ᏼᏻ ّحتᏼ׌ ِ֯عْبة
 ضمن عبوҭ لويحة )بليستر(.    اًقرص  60تحتوҫ Ӊلعلبة على 

  ҹكالكوينسقر    ҹҫقرҧ100    من كلا    -ملغ ҬӐمحد ،Ӊلجانبين، يوجد  مطلي، برتقالي، بيضوҫلنقشҫ 
"ACA 100mg "ملس.  منҧ لآخرҫ لجانبҫӇ ،حدҫӇ جانب 

 176-50-37586-99ֹقم سجل ِ֯د׋֯ء في سجل ֯لأַ׋ية ِ֯حكᏼّي في ׋ֱֺֹ֯ ِ֯صحة: 

 . ҫلسويد ،سوҵҳتالية ،ҧ ABسترҶҫينيكا ِ֯ٓنتج:

 ֺ  . 4464301، كفاҵ سابا 1شاҵع عتيري يدع   ، أستراҶينيكا )إسرائيل( م.ض. : واᐅمستوֹد صاحب الإᐆتيا

  Ӆلك، فإҴ لرغم منҫ لمذكر. علىҫ بصيغة ҭلنشرҫ ӆتمت صياغة هذ ،ҭҥҫلقرҫ تهوينӇ جل سهولةҧ من
 ҫلدҥҫӇ مخصص لكلا ҫلجنسين. 

 . ҧ2024ياҵ تم ҩعدҳҫها في 
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