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 1986-مستحضرات) ( لةدایموجب أنظمة الصبنشرة للمستھلك 
 یسوق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط

 ملغ 5.12تارو  سونیتینیب
 ملغ 25تارو  سونیتینیب
 ملغ 37.5تارو  سونیتینیب
 ملغ 50تارو  سونیتینیب
 صلبة كبسولات

 
  المادة الفعالة

 sunitinib 12.5 mg, 25 mg, 37.5 mg, 50 mg ملغ 50 ،ملغ 37.5 ،ملغ 25 ،ملغ 12.5 یتینیبسون
 

 6والفصل مھمة عن قسم من مركّبات الدواء"  معلومات" البند 2الفصل : انظر المستحضرفي  المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة
 "معلومات إضافیة".

لة ئلدیك أس كانتالنشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا  تحتوي ھذه للدواء. استعمالكالنشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل  اقرأ
 .راجع الطبیب أو الصیدلي، إضافیة

 
 ومرضھم.تشابھ بین مرضك بدا لك  خرین. فھو قد یضرھم حتى ولولا تعطھ للآ ،مرضك وصف ھذا الدواء لعلاج

 سنة. 18فوق عمر  للكبار ما مخصص ھذا الدواء
 

 ي غرض مخصص الدواء؟لأ. 1

بعد تقدم المرض خلال ) GIST – Gastrointestinal stromal tumor(سرطان النسیج الضام للجھاز الھضمي  لمعالجة •
 العلاج بإیمنیتینیب مسیلات أو في حال عدم تحمل إیمنیتینیب مسیلات.

 )aRCC – Advanced renal cell carcinoma(النقیلي لمعالجة سرطان خلایا الكلیة  •
 pNET – Pancreatic( للجراحة أو غیر القابل النقیلي ،لبنكریاسفي اعصبي صماوي  تغایرلمعالجة ورم م •

neuroendocrine tumors .( 
 

 :ة العلاجیةیلالفص

 .للمستقبل تیروزین كیناز استھدافيمثبط 

 

 ستعمال الدواءاقبل . 2

 :الدواء إذاستعمال الا یجوز 

 .)6 الفصل انظر( الدواء یحتوي علیھا يالت الإضافیة المركبات من لأي مركب أو الفعالة للمادة) أرجیة( كانت لدیك حساسیة

 خاصة تتعلق باستعمال الدواء تتحذیرا

 :إذا للطبیب أخبر تارو، سونیتینیبالعلاج بـ  قبل

قد یزید سونیتینیب تارو ضغط الدم. قد یفحص الطبیب ضغط الدم أثناء العلاج بـ سونیتینیب  ضغط دم مرتفع. كنت تعاني من •
 تارو ویعطیك علاجا بأدویة لخفض ضغط الدم عند الحاجة.

قد یزید العلاج بواسطة سونیتینیب تارو خطر النزیف أو  من مرض في الدم، مشاكل نزیف أو كدمات.أو عانیت كنت تعاني  •
یتسبب بتغییر في عدد بعض خلایا الدم المعینة والذي قد یسبب فقر الدم أو یؤثر على قدرة الدم على التخثر. إذا كنت تتناول 

زیف. أخبر الطبیب إذا كانت وارفارین أو أسینوكومارول، أدویة لتسییل الدم تمنع تخثر الدم، فقد تكون ھناك خطورة زائدة للن
 لدیك حالات نزیف أثناء العلاج بسونیتینیب تارو.

 ققد یسبب سونیتینیب تارو مشاكل في القلب. أخبر الطبیب إذا شعرت بالتعب الشدید، ضی كنت تعاني من مشاكل في القلب. •
 التنفس أو انتفاخ في الرجلین والكاحلین.
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قد یسبب سونیتینیب تارو اضطرابات في نظم القلب. قد یجري الطبیب فحص  القلب. في نظم سلیمةكنت تعاني من تغییرات غیر  •
كھربیة القلب لتقییم ھذه المشاكل أثناء العلاج بسونیتینیب تارو. أخبر الطبیب إذا شعرت بدوار، شعور بالإغماء أو نبض قلب 

 غیر سلیم أثناء تناول سونیتینیب تارو.
لدم في الأوردة أو في الشرایین (أنواع من الأوعیة الدمویة)، بما في ذلك سكتة دماغیة، كانت لدیك مؤخرا مشاكل في تخثر ا •

في توجھ للطبیب فورا إذا كانت لدیك أعراض مثل الألم في الصدر أو ضغط، ألم في الذراعین،  .خثارنوبة قلبیة، انصمام أو 
سم، صعوبة في الكلام، ألم رأس أو دوار أثناء العلاج في العنق أو الفك، ضیق تنفس، خدر أو ضعف في أحد جانبي الجالظھر، 

 بسونیتینیب تارو.
 TMAلدیك أو كان لدیك ضرر في الأوعیة الدمویة الصغیرة، ظاھرة یطلق علیھا اسم اعتلال الأوعیة الدقیقة التخثري،  •

)thrombotic microangiopathy،ارتباك، فقدان الرؤیة  ). أخبر الطبیب إذا أصبت بحمّى، تعب، كدمات، نزیف، انتفاخ
 واختلاجات.

 (توسّع وضعف جدار الوعاء الدموي) أو تمزق في جدار الوعاء الدموي.كنت تعاني أو عانیت في الماضي من أم الدّم  •
قد یسبب سونیتینیب تارو مشاكل في الغدة الدرقیة. أخبر الطبیب إذا كنت تتعب بسھولة  كنت تعاني من مشاكل في الغدة الدرقیة. •

ر، بالعادة ستشعر بالبرد أكثر من الأشخاص الآخرین أو یصبح صوتك أكثر عمقا أثناء تناول سونیتینیب تارو. یجب فحص ثأك
أداء الغدة الدرقیة قبل وأثناء العلاج بسونیتینیب تارو. إذا لم تكن الغدة الدرقیة تنتج كمیة كافیة من ھرمونات الغدة الدرقیة، قد 

 رموني لھرمونات الغدة.تتلقى علاجا بواسطة بدیل ھ
أخبر الطبیب إذا حصل لدیك أحد الأعراض  نكریاس أو في كیس المرارة.بكنت تعاني أو عانیت في الماضي من اضطرابات في ال •

ت تقیؤ وحمّى. قد ینتج ذلك عن التھاب البنكریاس أو العلامات التالیة: آلام في منطقة البطن (أعلى البطن)، حالات غثیان، حالا
 المرارة. أو كیس

بر الطبیب إذا حصل لدیك أحد الأعراض أو العلامات التالیة المتعلقة خأ كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الكبد. •
بمشاكل في الكبد أثناء العلاج بسونیتینیب تارو: حكّة، عیون صفراء أو جلد أصفر، بول داكن وألم أو إزعاج في الجزء الأیمن 

لبطن. سیجري الطبیب فحوص الدم لفحص أداء الكبد قبل وأثناء العلاج بسونیتینیب تارو وبحسب الحاجة الأعلى من منطقة ا
 السریریة.

 سیقوم الطبیب بمراقبة أداء الكلى. كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الكلى. •
ى طریقة تعافي الجروح. بالعادة، قد یؤثر سونیتینیب تارو عل أو خضعت مؤخرا لعملیة جراحیة. أنت على وشك الخضوع •

عملیة جراحیة. سیقرر الطبیب متى تبدأ بتناول سونیتینیب لكنت على وشك الخضوع ستتوقف عن العلاج بسونیتینیب تارو إذا 
 تارو مجددا.

 قد یوصى لك بالخضوع لفحص أسنان قبل بدء العلاج بسونیتینیب تارو. •
تعاني أو عانیت في السابق من ألم في الفم، في الأسنان و/أو الفك، انتفاخ أو أخبر الطبیب وطبیب الأسنان فورا إذا كنت  -

 شعور بالثقل في الفك أو شعور بتخلخل سن. وجروح في الفم، خدر أ
إذا كان یتوجب علیك الخضوع لعلاج أسنان غزوي أو جراحة أسنان، أخبر طبیب الأسنان بأنك تتلقى العلاج بسونیتینیب  -

كنت تأخذ أیضا أو أخذت في السابق بیسفوسفونات عن طریق الورید. البیسفوسفونات ھي أدویة تستعمل  تارو، لا سیما إذا
 قد تم إعطاؤھا لحالة طبیة أخرى.ربما لمنع المضاعفات في العظم، والتي 

لات من تقیح أثناء تناول سونیتینیب تارو قد تظھر حا كنت تعاني أو عانیت في الماضي من اضطرابات جلدیة أو تحت الجلد. •
، necrotizing fasciitisقرحة جلدیة مؤلمة) أو التھاب اللفافة الناخر ( pyoderma gangrenosumالجلد الغنغریني (

عدوى في الجلد/الأنسجة الرخوة تنتشر بسرعة وقد تشكل خطرا على الحیاة). یجب التوجھ للطبیب فورا إذا ظھرت أعراض 
، الاحمرار، الانتفاخ أو تصریف قیح أو دم. عادة ما یكون ھذا الأمر قابلا الحمّى، الألمعدوى حول جلد مصاب، وبضمن ذلك 

للإصلاح بعد إیقاف سونیتینیب تارو. تم الإبلاغ عن حالات طفح جلدي خطیرة (متلازمة ستیفنز جونسون، تفشر الأنسجة 
مائلة للون سونیتینیب تارو، والتي تظھر في البدایة كبقع  المتموّتة البشرویة التسممي، الحُمامى مُتعدِّدة الأشكال) عند استعمال

. قد یتطور الطفح الجلدي الجذعمستدیرة، تكون مصحوبة في أوقات متقاربة ببثور مركزیة في  رقاعشبیھة بالھدف أو  الأحمر
یك طفح جلدي أو ھذه لیصبح بثورا منتشرة أو تقشرا في الجلد وقد یشكل خطرا على الحیاة. توجھ للطبیب فورا إذا حصل لد

 الأعراض.
أخبر الطبیب في أسرع وقت ممكن إذا كنت تعاني من ضغط دم مرتفع، ألم في  كنت تعاني أو عانیت في الماضي من اختلاجات. •

 الرأس أو فقدان للرؤیة.
انت ھناك یجب فحص مستویات السكر في الدم لدى مرضى السكري بصورة دائمة لأجل تقییم ما إذا ك كنت مصابا بالسكري. •

حاجة لملاءمة جرعة أدویة علاج السكري للحد من مخاطر مستوى السكر المنخفض في الدم. یجب إبلاغ الطبیب في أسرع وقت 
 ممكن إذا شعرت بعلامات وأعراض مستوى السكر المنخفض في الدم (تعب، خفقان قلب، تعرّق، جوع وفقدان الوعي).
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 الأطفال والمراھقون

 عاما. 18مخصصا للأشخاص دون سن سونیتینیب تارو لیس 

 
 ردود فعل بین الأدویة

 أو الصیدلي عن أخبر الطبیب، بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً أدویة أخرى بما في ذلك أدویة

 بالأخص إذا كنت تتناول: ذلك.

  معھ: دمجھافي الدم عند تارو  یتینیبسوندویة ترفع تركیز أ
یر ڤریتونا ،رومیسین (مضادات حیویة)ثكلاری، رومیسینثإری ،)العدوى الفطریةتستعمل لعلاج حالات إیتراكونازول ( ،كیتوكونازول

 ).HIVالـ روس ڤی تستعمل لعلاج(
 :معھ دمجھافي الدم عند تارو  یتینیبسونأدویة تخفض تركیز 

، ینئفینیتو أو أمراض جلدیة)، في التنفس اضطراباتمثل حساسیة/ ازون (كورتیكوستیروئید یستعمل لعلاج حالات مختلفةثدیكسامی
 .Stلصرع وأمراض عصبیة أخرى)، ریفامپین (مضاد حیوي)، عشبة ھیپیریكوم (لعلاج اتستعمل كاربامازیپین، فینوباربیتال (

John’s wort) ( والھلع الاكتئابلعلاج یستعمل.( 
 لمتابعة مستویات مؤشرات تخثر الدم. تكون تحت المراقبة الطبیةیجب أن  -وارفارین (لمعالجة فرط التخثر) 

) بالإعطاء عن طریق تاالألندرونالبیسفوسفونات (مثل:  أدویة لتخفیض الكولسترول من مجموعة الستاتینات وأدویة من مجموعة
 تارو. یتینیبسونبـ خلال العلاج  الورید قبل أو

 
 ستعمال الدواء والطعاما

پ ریچالأو أكل  تورفپ ریچلا یجوز شرب عصیر ال الماء. الدواء مع أو بدون طعام. یجب بلع الدواء مع قلیل منبالإمكان تناول 
 جسمك.في تركیز الدواء  تورفپ ریچالاستھلاك قد یغیر  خلال العلاج بالدواء. تورف
 

 والإرضاعالحمل 

 ریھ قبل تناول الدواء.یللحمل، توجھي إلى الطبیب واستش إذا كنت حاملا أو مرضعة، تعتقدین أنكِ ربما تكونین حاملا أو تخططین
 .تارو سونیتینیبإذا كان من الممكن أن تصبحي حاملا، علیكِ استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بـ 

 .تارو سونیتینیبعلیكِ إبلاغ الطبیب إذا كنتِ مرضعة. لا یجوز لكِ الإرضاع خلال العلاج بـ 
 

 ناتیالماك ستعمالاالسیاقة و

خطرة  ماكیناتتشغیل  ،ة المركبةقیاسالنوم ولذلك یلزم الحذر أثناء  ا والمیل إلىالیقظة ویسبب دوارً  ھذا الدواءاستعمال  قد یضعف 
 نشاط یتطلب الیقظة. وبأي

 
 معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء

 ."خالیا من الصودیوم"ي إنھ یعتبر أملغ) صودیوم في كل كبسولة،  23ملیمول ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
 
 ستعمال الدواء؟اكیفیة . 3

 ا بخصوص الجرعةمن الطبیب أو الصیدلي إذا لم تكن واثقً  الاستیضاحعلیك  حسب تعلیمات الطبیب.ا دائمً ستعمال المستحضر ایجب 
 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب فقط. المستحضر.ب العلاجالدوائیة وطریقة 

 یوصى بتناول الدواء بنفس الساعة كل یوم.
 .تجاوز الجرعة الدوائیة الموصى بھا یمُنع

 لا توجد معلومات بخصوص فتح ونثر محتوى الكبسولة.
 
 

إلى الطبیب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر  توجھ حالاً ، من الدواءإذا تناولت جرعة دوائیة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ 
 الدواء معك. علبة

 
الساعة  يف يالیوم التال يیة وتناول الجرعة القادمة فئالدوا یجب تفویت الجرعة ،إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المطلوب

 دوائیة مضاعفة!لكن لا یجوز بأي حال من الأحوال تناول جرعة  ،المحددة
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 یجب المواظبة على العلاج حسب توصیة الطبیب.
 تحسن على حالتك الصحیة. حتى ولو طرأ ،الطبیب استشارةلا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون 

 

الطبیة إذا  تتناول فیھا دواء. ضع النظارات في كل مرة والجرعة الدوائیةلاصقة التأكد من الیجوز تناول الأدویة في العتمة! یجب  لا
 لزم الأمر ذلك.

 الصیدلي. الطبیب أو استشرالدواء.  استعمالإذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول 

 
 الأعراض الجانبیة. 4

 ،الأعراض الجانبیةالمستعملین. لا تندھش من قائمة  ا جانبیة عند بعضقد یسبب أعراضً  تارو سونیتینیب استعمالإن  ،كما بكل دواء
 ا منھا.أیً  يمن الجائز ألا تعان

بند "تحذیرات خاصّة متعلقّة  2یجب التوجھ للطبیب فورا إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة (انظر أیضا الفصل 
 باستعمال الدواء"):

 

 التنفس أو إذا كان لدیك انتفاخ في الرجلین والكاحلین. قأخبر الطبیب إذا شعرت بالتعب الشدید، ضی مشاكل في القلب.

 قد تكون ھذه أعراض لمشاكل في القلب والتي قد تتضمن قصور القلب ومشاكل في عضلة القلب (اعتلال عضلة القلب).

و السعال الدموي. أخبر الطبیب إذا نشأ لدیك سُعال، ألم في الصدر، ظھور مفاجئ لضیق التنفس أ مشاكل في الرئتین أو في التنفس.
 لحالة یطلق علیھا الانصمام الرئوي والتي تحصل عندما تتحرك الخثرات الدمویة باتجاه الرئتین. ضقد تكون ھذه أعرا

 للفشل الكلوي. أخبر الطبیب إذا شعرت بوتیرة متغیرة أو انعدام التبوّل والتي قد تكون أعراضا اضطرابات كلویة.

ك أحد الأعراض التالیة أو نزیف شدید أثناء العلاج بسونیتینیب تارو: بطن مؤلمة ومنتفخة، قيء أخبر الطبیب إذا كان لدی نزیف.
المسالك من دموي، براز أسود صمغي، دم في البول، ألم رأس أو تغییر في الحالة النفسیة، سعال دموي أو بلغم دموي من الرئتین أو 

 التنفسیة.

أخبر الطبیب إذا كان لدیك ألم بطن شدید، حمّى، غثیان، حالات تقیؤ، دم في البراز أو  ء.تدمیر الورم الذي یؤدي إلى ثقب في الأمعا
 تغییرات في التبرّز.

 
 أعراض جانبیة إضافیة
  :10أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من  -جدًا أعراض جانبیّة شائعة 

، و/أو تقرحات و/أو جفاف الفم التھابات ،سخونة ،دوار ،الشھیةتراجع /فقدان الشھیة ،غثیان ،نتفاخاألم في البطن/، إمساك، إسھال
الجلد.  اصفرارتغیر لون الجلد/، طفح تحسسي حادق، تغیرات في المذا الفم،تھیجات أو آلام في  ،تقیؤحالات ھضمیة،  اضطرابات

 انخفاض، سعال ،آلام في الأطراف، آلام مفصلیة ،آلام في الظھر ، صداع، أرق،ضعف ،إرھاق شدید ،لون الشعر تغیر ،الجلد تصبغ
تراكم سوائل تحت الجلد  یحدث نتیجة انتفاخ ،البیضاءالحمراء و/أو الدم بمستوى الصفائح الدمویة، خلایا  انخفاض ،نشاط الغدة الدرقیة

 جفاف الجلد. ،طفح ،فح في راحتي الیدین والقدمینالدم، ط طارتفاع ضغ ،ضیق في التنفس ،رعاف ،أو حول العینین

 :10 مستعمل واحد من حتىأعراض تظھر لدى  -أعراض جانبیّة شائعة 
 انخفاض، ألم في الصدر ،الشرایین التاجیة انسدادتضیق أو  قلة في تزوید عضلة القلب بالدم جراء، خثرات دمویة في الأوعیة الدمویة

لتلوث  تفاقم ،الشعور بوعكة تشبھ الإنفلونزا ،حول الرئتین في ذلكبما السوائل  احتباس، من القلب في كل نبضةالتي تضَُخ  كمیة الدم
 السكر في الدم مستوى انخفاض ،ولحدوث وفاة لفشل جھازي ،خطیر (تلوث موجود في الدم) الذي یمكن أن یؤدي إلى تضرر النسیج

صعوبة أو عدم  ،نزف من اللثة ،المستقیم في آلام ،بواسیر ،كتئابا ")،تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواءبند " 2انظر الفصل ( –
تناقص في الأمعاء، أو  غازات في المعدةالمريء والأغشیة المخاطیة،  التھاب ،بحرقة في اللسان آلام و/أو الشعور على البلع، القدرة
جفاف ، )spasm( تقلص العضلات بشكل مفاجئ ،إرھاق في العضلات ،العضلات ضعف في ،لعضلات والعظاما آلام في، الوزن

 ،حكة ،حویصلات على سطح الجلد، والتھاب تقشر الجلد ،في الجلد اعتیاديشعور غیر  ،فرط التدمع ،في الأنف احتقان ،في الأنف
البول في  حمض من ةمرتفع یاتمستو ،تساقط الشعر ،تغیر لون الأظافر ،استثنائي الحر، بول بلونھبات من  ،تجفاف ،حب الشباب

الكبد  إنزیماتفي فحوصات الدم بما في ذلك نسبة  استثنائیةنتائج ، )انتفاخروتینات في البول (یمكن أن یؤدي إلى پفقدان ال ،الدم
 قشعریرة. ،ة في المعدةحرق، للمساخاصة  ،زیادة/تناقص الحس ،في الأطراف اعتیاديشعور غیر ، والبنكریاس

 :100واحد من أعراض تظھر لدى حتى مستعمل  -شائعة غیر أعراض جانبیّة 
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تحذیرات خاصة تتعلق بند " 2انظر الفصل ( الشرج والتناسل طقاذلك من يالأنسجة الرخوة بما ف يا على الحیاة فتلوث یشكل خطرً 
النشاط الكھربائي أو تغیرات في ، في تزوید القلب بالدم اضطرابجراء تدني أو تنتج نوبة قلبیة  سكتة دماغیة، .")باستعمال الدواء
 البنكریاس. التھابفي البطن جراء  قصور الكبد، ألم، )pericardial effusion( سوائل حول القلب ،نظم القلباضطراب في 

بین  سلیمغیر ممر ، المرارة) المرارة (مع أو بدون حصى فياحمرار وانتفاخ) كیس ( التھاب ،تلف الورم الذي یسبب تثقب الأمعاء
 بثقل في الفك أو الشعور الشعورأو تقرحات في الفم، تنمل أو  انتفاخو/أو في الفك،  في الأسنان الفم،في  ألم .الجسم أو الجلدتجاویف 

  .")تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواءبند " 2انظر الفصل ( لحدوث ضرر في عظم الفكقد تكون علامات وأعراضا  ،بتخلخل سن
الراحة. صعوبة شفاء الجروح بعد عملیة  الجسم أثناء یستھلكھاالتي تزید كمیة الطاقة التي  )الدرقالغدة الدرقیة (فرط إنتاج ھورمونات 

یشمل رشح تحسسي  رد فعل حاد لمولدات الحساسیة ،الدم (كریاتین فوسفوكیناز) من العضل الإنزیمات في مستوى ارتفاع، جراحیة
 التھاب( الأمعاء الغلیظة التھاب .أجزاء من الجسم وصعوبات في التنفس انتفاخ، شرى ،حكة في الجلد ،طفح جلدي، (حمى العلف)

 القولون الإقفاري). التھاب ،القولون

 :أعراض 1,000أعراض تظھر لدى حتى مستعمل واحد من  - نادرةأعراض جانبیّة 
 ،حمامى متعددة الأشكال) ،السمي يالبشرة النخرنحلال ا"، جونسون – سنڤستی"(متلازمة في الجلد و/أو الأغشیة ردود فعل خطیرة 
الذي یمكن أن یؤدي إلى حدوث  )rhabdomyolysis(عضل النحلال ا ،)pyoderma gangrenosum( تقرح جلدي مؤلم

جراء تفكك  ،خلال معالجة السرطان استقلابیة مضاعفاتنتیجة ورم سرطاني: من الجائز أن تحدث  انحلالحدوث  الكلیة. يمشاكل ف
، اختلاجات عضلیة، تقلصات، نظم القلب انتظامعدم  ،التنفسي ضیق ف ،بھذه الفئة ھي: غثیان السرطانیة. الأعراض المشمولة الخلایا
ومستویات والفوسفات  البولالپوتاسیوم، حمض مرتفعة من مستویات فحوص الدم ( بتغیرات في نتائجمصحوبة بول عكر  ،إرھاق

في  التھاب – hepatitis ي،للكلیة وفشل كلوي یمكن أن تؤدي إلى تغیرات في الأداء الوظیف يالتو) في الدم الكالسیوم منخفضة من
 التھابفقدان الرؤیة. وختلاجات الا رتباك،الاصداع، الماغ قد تسبب مجموعة من الأعراض وبضمنھا داستثنائیة في التغیرات  ،الكبد

 ).TMA )thrombotic microangiopathy یسمى عرض ،الدمویة الصغیرة تضرر الأوعیة، الغدة الدرقیة
 

 المعلومات المتوفرة): مكن تقییم الشیوع من(لا یأعراض جانبیة شیوعھا غیر معروف 

، انعدام الطاقة، (aneurysms and artery dissections)الأوعیة الدمویة جدار توسّع وضعف جدار الأوعیة الدمویة أو تمزق 
قد تكون ھذه الأعراض أعراضا للسمیة الدماغیة الناتجة عن مستویات مرتفعة من الأمونیا في  –ارتباك، نعاس، فقدان الوعي/إغماء 

 .)hyperammonaemic encephalopathyالدم (

 استشارةعلیك  ،یذكر في ھذه النشرةمن عرض جانبي لم ي أو عندما تعان ،الأعراض الجانبیة أحدإذا تفاقم  ي،إذا ظھر عرض جانب

 الطبیب.

 "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج دوائي"الرابط  بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على
استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن  الذي یوجھك إلى )www.health.gov.il(الرئیسیة لموقع وزارة الصحة  الموجود على الصفحة

 https://sideeffects.health.gov.il الأعراض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط:
 
 كیفیة تخزین الدواء؟. 5

متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال و/أو الرضع  ا عنمكان مغلق بعیدً  يف آخر تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء •
 بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. ؤبالتسمم. لا تسبب التقی وذلك لتفادي إصابتھم

الذي یظھر على العلبة. یشیر تاریخ الصلاحیة إلى الیوم  )exp. date(تاریخ الصلاحیة  انقضاءالدواء بعد  استعماللا یجوز  •
 نفس الشھر. ر منالأخی

 شروط التخزین

 .25ºCیجب تخزین الدواء دون  •
 

 معلومات إضافیة. 6

 :على اأیضً الدواء  يیحتو ،بالإضافة للمادة الفعالة
 :ملغ 12.5 بینیتیسون

Cellulose microcrystalline, mannitol, croscarmellose sodium, povidone, magnesium stearate, 
hard gelatin capsule shell: red iron oxide, titanium dioxide, gelatin and printing white ink 
(containing shellac, titanium dioxide, propylene glycol). 

 :لغم 25 بینیتیسون
Cellulose microcrystalline, mannitol, croscarmellose sodium, povidone, magnesium stearate, 
hard gelatin capsule shell: black iron oxide, red iron oxide, yellow iron oxide, titanium dioxide, 
gelatin, and printing white ink (containing shellac, titanium dioxide, propylene glycol). 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 :ملغ 37.5 بینیتیسون
Cellulose microcrystalline, mannitol, croscarmellose sodium, povidone, magnesium stearate, 
hard gelatin capsule shell: yellow iron oxide, titanium dioxide, gelatin, and printing black ink 
(containing shellac, black iron oxide, propylene glycol, ammonium hydroxide). 

 :ملغ 50 بینیتیسون
Cellulose microcrystalline, mannitol, croscarmellose sodium, povidone, magnesium stearate, 
hard gelatin capsule shell: black iron oxide, red iron oxide, yellow iron oxide, titanium dioxide, 
gelatin, and printing white ink (containing shellac, titanium dioxide, propylene glycol). 

 
 ة:بدو الدواء وما ھو محتوى العلیبكیف 

-صفرلونھا أ حبیبات على وتحتوي "mg 12.5" أبیض بحبر علیھا مختوم برتقالي لون ذات كبسولة: ملغ 12.5 تارو یتینیبسون

 .برتقالي
 على وتحتوي "mg 25"ذات قبعة لونھا كرامیل وجسم لونھ برتقالي ومختوم علیھا بحبر أبیض  كبسولة: ملغ 25 تارو بینیتیسون

 .برتقالي-صفرأ لونھا حبیبات
-صفرلونھا أ حبیبات على وتحتوي "mg 37.5" أسود بحبر علیھا مختوم أصفر لون ذات كبسولة: ملغ 37.5 تارو یتینیبسون

 .برتقالي
-صفرلونھا أ حبیبات على وتحتوي "mg 50" أبیض بحبر علیھا مختوم كرامیل لون ذات كبسولة: ملغ 50 تارو یتینیبسون

 .برتقالي

 . كبسولة 28 على تحتوي) بلیستر( لویحة عبوة ضمن المستحضر یسوّق
 

 .2624761 حیفا خلیج ،14 توریھك شارع ،.ض.م شیونالانترنا تارو :وعنوانھ التسجیل صاحب اسم
 

 اسم المنتج وعنوانھ:

Pharmacare Premium Ltd. 
HHF003 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta  

 
 .2024حزیران  في تحریرھا تم

 

 :رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 167-94-36017-00: ملغ 12.5 تارو سونیتینیب

 167-95-36030-00: ملغ 25 تارو سونیتینیب
 167-96-36031-00: ملغ 37.5 تارو سونیتینیب
 167-97-36032-00:  ملغ 50 تارو سونیتینیب

 
 .الجنسین لكلا مخصص الدواء فإن ذلك، من الرغم على. المذكّر بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا النشرة ھذه قراءة لتبسیط
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