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 ҭنظمة   بموجب   للمستهلك   نشرҧ   لةҳلصياҫ  ( ҮҫرӍمستحض  ) -  1986 
 يӎسوҫ ӁӐلدӇ ҥҫӇفق Ӈصفة طبيب فقط 

 
 ҫمزҫل مل / غ ل م  10    سير 

 Ӄز   محلوӐمرك   Ӄللتسريب لتحضير محلو 

 
 ҭӐҳلماҫ   الةӐلفعҫ   تهاӐكميӇ: من  لمل كل Ӄلمحلوҫ زӐلمركҫ   Ӊمن  ملغ 10على   يحتو ҵ ҫҬماӇموسير (ramucirumab 10 

mg) . 
 

 ҳҫة   موӐللحساسي ҭمثيرӇ الةӐلمستحضر  غير فعҫ نظر :فيҧ لفصلҫ 2  لبندҫ "Үة معلوماӐمن قسم عن  مهم ҮباӐمرك  
ҥҫӇلدҫ  "Ӈ لفصلҫ6 " Үضافية معلوماҩ" . 

 
 ҧقرҫ  ҭلنشرҫ  نӐلك  نهايتها  حتى  بتمعҴӇ  قبل   ҥلبدҫ  Ӄباستعما   ҥҫӇلدҫ.    عن ҭموجز Үعلى معلوما ҭلنشرҫ ӆهذ Ӊتحتو

.Ӑلصيدليҫ لىҩ Ӈҧ لطبيبҫ لىҩ هӐضافية فتوجҩ سئلةҧ كانت لديك ҫҴҩ .ҥҫӇلدҫ 
  Ӈحالتهم   حالتكحتى لو بدҫ لك تشابه بين    ᧗نӐه قد يضرӐ بهم،  .᧖خرينلهذҫ ҫلدӇ ҥҫӇصف لك لعلاҰ مرضك. لا تعطӏه  

 . ҫلصحيӐة
 ҫمزҫسير Ӑجيل  معد Ӂفو( لبالغينҫ Ұ18لعلا  )فقط.  

 

 لمҧ ӍعدӐ هذҫ ҫلدҥҫӇӐ؟ .  1
 ҫمزҫهو سير ҥҫӇҳ Ұلعلا  Һمر Ӆلسرطاҫ : 

 
−  ҫمزҫعطى   سيرӎا  يӊاكليتاكسيلپ   مع  سوي  (paclitaxel  لمنطقةҫ في Ӆسرطا Ӈҧ( ӄلمتقدҫ ҭلمعدҫ Ӆسرطا Ұلعلا ،)

بعد   لديهم   Һلمرҫ تفاقم  ҫلذين  ҫلبالغين   ӈلد  )ҭلمعدҫӇ  ҥӉلمرҫ بين  )ҫلرҫبطة  كيميائي سابق   Ұپلا علا  ӄتينو
 ӇҵفلوӇ يريمدينپ).  

 
−  ҫمزҫعطى   سيرӎكعلا  يҰ    ӐӉҳحاҧҰلعلا   ҥӉلمرҫ بطة بينҫلرҫ لمنطقةҫ في Ӆسرطا Ӈҧ( ӄلمتقدҫ ҭلمعدҫ Ӆسرطا

ҫӇلذين    ،(يريمدينپفلوҧӇ  Ӈҵتينوӄ  )پلا   سابق  كيميائي  علاҫӇҰلمعدҭ( لدҫ ӈلبالغين ҫلذين تفاقم ҫلمرҺ لديهم بعد  
 Ұلعلاҫ ب بالنسبة لهم ҫمزҫا مع    سيرӊاكليتاكسيلپ سوي (paclitaxel ) ا ليسӊملائم . 

 
−  ҫمزҫعطى   سيرӎي  Ұلعلا   Ӆفي  سرطا Ӑلغليظة نقيليҫ ҥمعا᧗ҫ  Ӈلمستقيمҫ   (فتحة  Ұلشرҫ)  ӈلبالغين  لدҫ،   ӄلذين تقدҫ

  Ӈҳҧية  مع  سويӊا   ҫلعلاҰ  يӎعطى.  يريمدينپӇفلوӇҵ  سيزӇماҬاڤبي   ، لاتيناليپӇكس ҫلمرҺ لديهم بعد Ӈҧ خلاҫ ӃلعلاҰ بأ
تشمل  ಯFOLFIRI chemotherapyರ  تӎدعى   ҩضافيӐة   حامض (،  fluorouracil-5)  فلوӇҵيوҫҵسيل-ҫӇ:  5لتي 

 (.ҵirinotecanينوتيكاӅ )Ӈ ҩ( folinic acid) نيكي ҫلفول 

 

−  ҫمزҫعطى  سيرӎيرلوتينيب    يҩ مع  لديهم    ،(erlotinib)بالدمج  ҫلذين  ҫلبالغين  ҫلمرضى   ӈلد  ӃӇ᧗ҫ ҫلخط   Ұكعلا
  ҭلصغيرҫ لخلايا غيرҫ ӇҴ Ӊلغدҫ لنقيليҫ لرئتينҫ Ӆسرطا  Ӆҧ لسرطانيةفي حينҫ لخلاياҫ  في جين    تتضمن Үҫطفر

 ҭلبشرҫ مستقبل عامل نمو(EGFR - epidermal growth factor receptor). 

 

−  ҫمزҫعطى   سيرӎا مع    يӊسوي( سيتاكسيلӇҳdocetaxel،)  Ұلعلا  Ӆلرئتين  سرطاҫ،  ҭخلية غير صغير ҽمن نو  non-

small cell  موضعي  ӄلمتقدҫ  Ӈҧ  Ӑلنقيليҫ،   ӈلذين    لدҫ لبالغينҫӄتقد  Һلمرҫ  بعد    لديهمҰعلى   يرتكز  كيميائي  علا  
   .تينوӄبلا 
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−  ҫمزҫعطى   سيرӎحي    يҫلجرҫ Ӄلقابل للاستئصاҫ لكبد غيرҫ Ӆسرطا Ӈҧ ӄلمتقدҫ لكبدҫ Ӆسرطا Ұحيد لعلاӇ Ұكعلا
ملل Ӈقد /نانوغرӄҫ  400≤هو    لديهم  في ҫلمصل(  AFP)لدҫ ӈلبالغين ҫلذين مستوӈ برӇتين ҧلفا فيتو برӇتين  

 (.sorafenib)تلقوҫ في ҫلماضي علاجا بدҥҫӇ سوҫҵفينيب 

 

   ҫلوعائي ҫلبطاني ҫلنمو عامل مثبطاҮ للوӄҵ، مضاҭӐҳ مستحضرҫ : Үҫلعلاجية   ҫلمجموعة 
(VEGF/VEGFR (Vascular Endothelial Growth Factor) inhibitors).  
 
 سيرҫمزҫهو  ام

 ҫمزҫسير   Ӊعلى  يحتو  ҭӐҳلماҫ  الةӐلفعҫ   ҵ ҫҬماӇموسير  (ramucirumab،)  لنسيلҫ  Ӊҳحاҧ ҳضاӎهو جسم م Ӊلذҫنه .  ةҩ  
  ҫVEGF 2لموجوҳ على Ӈ᧗ҫعية ҫلدمويӐة، ҫلمӎسمى مӎستقبل لҦ    ҿخر  برӇتين  تشخيص  بإمكانه  ҫلذӉ  صمخصӐ   برӇتين

(ಫVEGF receptor 2ಬ)،  һتباҵلاҫӇ  به  . ҫهذ  ӏستقبӎلمҫل  ӐӉҵӇضر  Ӑلتطوҵ   عيةӇҧ  ةӐمويҳ  ҭينمو    من  . جديد Ӆҧ جلҧ ӄҵلوҫ  
  ҫلسرطانيӐة   ҫلخلايا   ҩلى  ҫلدӄ  تزӇيد  بقطع  ҫلدҥҫӇ   هذҫ   يقوӄ  .بحاجة ҩلى تطوӇҧ ҵӐعيӐة ҳمويӐة جديدҭ  فهو   ҫلسرطاني

  .ҩӇعاقته VEGF 2 مӎستقبلب ҫلاҵتباһ بوҫسطة
 

 ستعماҫ Ӄلدҫ ҥҫӇ قبل  .  2
 :ҫҴҩ ҥҫӇلدҫ Ӄستعماҫ منعӎي 

• ҮجدӇ ة لديكӐل (حساساً)  حساسيҭӐҳالة لماӐلفعҫ ҬماӇموسيرҫҵ Ӈҧ حد᧗ ҮباӐلمركҫ  ӈخر᧗ҫ لتيҫ  يحتويها 
ҥҫӇلدҫ ( لةӐلفصل في مفصҫ 6.) 

• ӈلم  لدҫ ج تӍلذين نيعالҫ لديهم  Ӆلرئتين سرطاҫ ӇҴ لخلاياҫ غير ،ҭلصغيرҫ ظهر عندماӎت  ҭҵة صوӐشع᧗ҫ لسينيةҫ  
 ҳموية Ӈҧعية من  قريبا  ҫلرئتين سرطاӅ كاҫ Ӈҧ   ҫҴҩ  Ӆلرئة في  ҫلوӄҵ  في ثقبا Ӈҧ  تجويفا هناӅҧ ӂ رئتينل ل

ҭكبير . 

• Ӄللخط للاستعما ӃӇ᧗ҫ ӈلمرضى لدҫ لبالغينҫ لذينҫ لديهم  Ӆلر سرطاҫلنقيلي ئةҫ  Ӊلغدҫ ӇҴ لخلاياҫ غير  
ҭلصغيرҫ مع ҭنمو  عامل مستقبل  جين في طفر ҭلبشرҫ (EGFR)، فلا Ҷيجو Ӄستعماҫ  ҥҫӇلدҫ  ҫҴҩ Ӆكا  

Ӆلسرطاҫ  ҫفي منتشر  Ҿلدماҫ  Ӆ᧗ ҥلم  هؤلاҫجينتӍجهم يتم  لم عالҫҵҳҩ لبحث فيҫ . 

 

 ҥҫӇلدҫ Ӄقة باستعماӐة متعلӐخاص Үҫتحذير 
 : كنت ҫ   ҫҴҩلممرضة  ҧ Ӈҧعلم ҫلطبيب سيرҫمزҫ ،ҫستعماӃ قبل

  ҫلتي معينة    Ӈҳҧية  تتناӃӇ  كنت  ҫ   ҫҴҩلطبيب  ҧبلغ  كذلك،.  نزيف  حصوӃ  خطر  من  تزيد  ҫلتي   معينة   حالة  من   تعاني -
Ӈҳҧ Ӈҧية ҫلتي تؤثر على عمل Ӈظيفة تخثӐر ҫلدӄ. في حالاҮ من هذҫ    نزيف،  حصوӃ  طرممكن Ӆҧ تزيد من خ
 .نزيف  حصوӃ خطر لمرҫقبة منتظمة ӄҳ فحوصاҮ جرҥҫلإ بإҵشاҫ  ӂҳلنوҽ، سيقوҫ ӄلطبيب

-  ӄҳ من ضغط Ӈҧ ҥӉلمرҫ متضخمة في ҭҳҵӇҧ لماضي من نزيف فيҫ عانيت فيӇ لكبدҫ Ӆتعاني من سرطا
  ҫلبابي ҫلذӉ ينقل ҫلدӄ من ҫلمعي ҫӇلطحاҩ Ӄلى ҫلكبد.  ҫلكبدӉ مرتفع في ҫلوҵيد

فاتح ҫللوӅ( ҧ    Ӈҧحمر  ӄҳ  مع  سӎعاӃ لديك    كاҫҴҩ  Ӆ)  ҫلرئة   في  نزيف  من  مؤخرӇ   ҫӊعانيت  ҫلرئة   سرطاӅ  من   تعاني -
  ӃӇكنت تتنا ҫҴҩئم  بشكلҫҳ  ӐيديӇللاستيرҫ Ҭلالتهاҫ Үҫҳية مضاӇҳҧ( ةNSAIDs  )Ӈҧ  يةӇҳҧ  لتيҫ  على  تؤثر   ҭҵتخثر  قد  

ӄلدҫ. 

  ҧصلا   تعاني   كنت  ҫ.   ҫҴҩلدӄ  ضغط   ҵҫتفاҽ  حالاҮ ممكن Ӆҧ يزيد من توҫتر    سيرҫمزҫ من ضغط ӄҳ مرتفع.    تعاني -
  سيرҫقب.  سيرҫمزҫ سيضمن ҫلطبيب Ӆҧ تتم موҶҫنة ضغط ҫلدӄ لديك قبل بدҫ ҥلعلاҰ بҿ    ،مرتفع  ӄҳ  ضغط  من

من    .سيرҫمزҫ ҫلعلاҰ بҿ    خلاӃهو مطلوҬ    كما  ،لديك  ҫلدӄ   ضغط  لعلاӇҳ᧗ҫ  Ұية  Ӈسيلائم  لديك  ҫلدӄ  ضغط  ҫلطبيب
  ҿب  Ұلعلاҫ  Ӏيقاҩ ҩلى   Ұتحتا  Ӆҧ ت  سيرҫمزҫ ҫلممكن  حتى  مؤقتة   ҭҵلديك    تم بصو ҫلمرتفع   ӄلدҫ موҶҫنة ضغط 

بوҫسطة Ӈҳ᧗ҫية، Ӈҧ بوҫسطة ҩيقاҫ ӀلعلاҰ بصوҫҳ ҭҵئمة ҫҴҩ لم تكن هنالك ҩمكانية لموҶҫنة ضغط ҫلدӄ كما  
 يجب. 

-  ҫҴҩ  Ӈҧ عانيت من    كنت تعانيӄҧ  ӄلدҫ  Ӈ عӐتوس(لدموية.   ضعفҫ عيةӇ᧗ҫ ҵҫجد Ӂمن تمز Ӈҧ )لدمويةҫ عيةӇ᧗ҫ ҵҫجد 
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  غير   شفاҥمؤخرҫҴҩ Ӈҧ ҫӊ كنت تعاني من    ةجرҫحيӐ   عملية  ҫجتزҫҴҩ  Ү   لها،  مخطط  ةجرҫحيӐ  عملية  ҩجرӇ  ҥҫشك  على -
يزيد    ممكن  سيرҫمزҫ بعد عملية جرҫحيӐة.    جرұل ل  سليم  Ӆҧفي    خطر Ҭҫضطرҫ  үӇحدҥشفا  ұӇلجرҫ  ҽممنو .

 يӎحدӐҳ طبيب هو ҫلذҫ  Ӊل Ӈ  اله  مخطط  ةجرҫحيӐ  عملية  موعد   قبل  ᧗ҫقل  على  ҧسابيع  ҭ  4لمدӐ  سيرҫمزҫ ҫلحصوӃ على  
 ҩلى   سيرҫمزҫ يجب خلاҫ ӃلعلاҰ، سيتم ҩيقاҩ Ӏعطاҥ    كما  يشفىتجديد ҫلعلاҫҴҩ .Ұ كنت تعاني من جرұ لا    متى

 . تمامӊا ҫلجرұ شفاӅҧҥ يتم 

  ҫلبطن   في  متزҫيد   سوҫئل  ترҫكم  مثل  بذلك،  ҫلمنوطة  ҫلاضطرҫباӇ  Үمن(  كبدӐӉ)تليف    خطير  كبد  مرҺ  من   تعاني -
  بالنسبة   ҫلمحتملةتفوҫ Ӂلمخاطر    ،ҫلعلاҰ  من  ҫلمحتملةҫلفائدҭ    هل  السؤӃҫ،ب   معك  ҫلطبيب  سيبحث(.  اҥق)ҫستس

ҫ Ӈҧلتوهاҫ /  ӅلاҵتباӇ ӂطبيب حالتك لاكتشاӀ علاماҧӇ Үعرҫ  ҺҫلҫҴҩ كنت تعاني من سرطاҫ Ӆلكبد، سيتابع    .لك
Һҫعر᧗ҫӇ Үلعلاماҫ ӆهذ Үҵتطو ҫҴҩ ҫمزҫبسير Ұلعلاҫ سيوقفӇ لكبدҫ لمرتبطة بمشاكل مزمنة فيҫ.   

لاستعماӃ    متوفرҭ  قليلة  معطياҮ  هناҫ.  ӂلكلى  في  خطيرҭ  مشاكل  من  تعاني  كنت -  لدӈ  سيرҫمزҫ بالنسبة 
 ҫلذين يعانوӅ من ҫضطرҬҫ خطير في عمل ҫلكلى.   ҫلمرضى

 

үتحد  ҫӊҵلطبيب  فوҫ مع  ҧلممرضةҫ Ӈ ҫҴҩ    )ҫӊلم تكن متأكد ҫҴҩ Ӈҧ( لتالية بالنسبة لكҫ Үلحالاҫ ӈحدҩ ҮجدӎӇӃخلا    Ұلعلاҫ
ҿب  ҫمزҫسير Ӈҧ  :لكҴ في كل حين بعد 
 
-  ҳҫنسدҫ    سطةҫيين بوҫلشرҫ لطةӎج  )ҭخثر(  Ӑمويҳح]  ة  ҳҫنسدҫ ҮةالاӐلدمويҫ عيةӇ᧗ҫ -  نصماميةҩ  (ҩӄنصما  Ӊҵخثا  -  

thromboembolic)  Ӑلشريانيҫة]  : ҫمزҫفي    سير ҳمويӐة   Үجلطا  Ӆتكو ҩلى   Ӊҳيؤ  Ӆҧ   جلطاҮ شرҫيين.  ҫلممكن 
  ҫلنوبة   ҧعرӇҧ Һҫ سكتة ҳماغيӐة.    ة قلبيӐ  نوبة  Ҵلك   في  بما  خطيرҫ   ،ҭضطرҫباҩ  Үلى   تؤӅҧ  Ӊҳ  ممكن  ةشريانيӐ  ويӐة ҳم

  تشمل   Ӆҧ  ممكن  ةҫلدماغيҫ   Ӑلسكتة  ҧعرҫ  .Һҫلصدҵ  في   بالثقل  شعوҫ  Ӈҧ  ҵلصدҵ  في  ҧلم  تشمل  Ӆҧ  ممكن  ҫلقلبية
 ӄҫنعدҫ   ҷلإحساҫ   لفجائيҫ   Ӈҧ   في  ضعف  ،ҽҫҵلذҫ  ل  فيҫӁلوجه،  ساҫӇ  شعوҵ  بالا،ӂتباҵ  صعوبة    Ӈҧ ӄلكلاҫ في

  ҩعطاҩ ҥيقاӀ    سيتمفي ҫلمشي Ӈҧ فقدҫ Ӆҫلتوҫ Ӈҧ ӅҶҫلتناسق ҵҫӇҳ Ӈҧ فجائي.    ةيӐ في فهم ҫلآخرين، صعوبة فجائ 
 ҫمزҫللأبد سير   ҫҴҩ ҵӐتطوҮ  جلطة  Ӑمويҳيين.  ةҫلشرҫ في 

  حدүӇ   تطوҵӐ  خطر  يزيد  Ӆҧ  ممكن  سيرҫمزҫ (:  gastrointestinal perforation)في جدҫ ҵҫلجهاҫ ҶلهضميӐ   ثقب  -
Ӈҧ قشعريرҭ. سيتم    ىحӎمӐ  تقيӐؤҮҫ،  تشمل ᧗ҫعرҧ Һҫلم شديد في ҫلبطن،   .لديك  ҫلهضمي   ҫلجهاҶ  جدҵҫ   في  ثقب

  ҥعطاҩ Ӏيقاҩ ҫمزҫسير ҵӐتطو ҫҴҩ في ثقب لديك للأبد ҵҫجد  Ҷلجهاҫ  لهضميҫ. 

متطرӐ  سيرҫمزҫ   :شديد  نزيف  - تعب  تشمل:   Ӆҧ ᧗ҫعرҺҫ ممكن  نزيف شديد.   үӇيزيد خطر حد  Ӆҧ   Ӏ، ممكن 
 Үҫتغيير Ӈҧ ҵҫӇҳ ،فيضعف Ӆلو Ҷҫرӎلبҫ. سيتم  ҥعطاҩ Ӏيقاҩ ҫمزҫعانيت من نزيف شديد.  سير ҫҴҩ للأبد 

- ҳӇҳҵ   بالتسريب  تتعلق  فعل  :ҳӇҳҵ    لتي تتعلقҫ بالتسريبفعل    Ӆ᧗ Ұلعلاҫ Ӄخلا үتحد Ӆҧ ممكن ҫمزҫعطى    سيرӎي
  لديك   ظهرҫ   ҫҴҩ  Үلممرضة  ҫ  Ӈҧلطبيب  سيفحص(.  ҫ  3لفصلعبر ҫلوҵيد بوҫسطة ҫلتنقيط )ҧنظر    تسريب   كعملية

Һҫعرҧ   Ӑةجانبي    Ӄلتسريبخلاҫ  Ӈҧ/Ӈ لمҧ ،لظهرҫ لم فيҧ ،Үلعضلاҫ يد فيҫتشمل: توتر متز Ӆҧ ممكن Һҫعر᧗ҫ .
  ،ҵلصدҫ صعوب ضغط في ،ҵҫحمرҫ ،ҭقشعريرҮا    ҵشعوӇ ،لتنفس، صفيرҫ بالوخزفي  Ӈҧ    ليدينҫ Ӏلتنميل في كفوҫ

  Ӈҧلقدمينҫ  تشمل Ӆҧ ممكن Һҫعر᧗ҫ ،ҭخطير Үة  ضائقة. في حالاӐلتي  تنفسيҫ  үق  نتيجة  تحدӐلمسالك   تضيҫ  
للأبد ҫҴҩ عانيت من ҳҵ فعل    سيرҫمزҩ ҫيقاҩ Ӏعطاҥ    سيتم  .بالإغماӇ  ҥشعوҵ  جدҫӊ   سريعة  قلب  تيرҫ،   Ӈҭلهوҫئية

 .بالتسريب خطير ҫلذӉ له علاقة
-   ҭلكنها خطير ҭҵҳماغية ناҳ حالة ҫ مةҶلدماغلاتدعى متلاҫ Ӄلخلفيعتلاҫ لعك  يҫ و  ҷ'( posterior reversible 

encephalopathy syndromeಬ  '  Ӈҧ'PRES  :)'لدماغيةҫ لحالةҫ ӆخطر تطوير هذ ҫمزҫقد تشتمل  .  قد يزيد سير
تشنجاҮ، صدҽҫ، غثياӅ، تقيؤҮҫ، عمى ҫ ӇҧنخفاҺ مستوҫ ӈلوعي، مع Ӈҧ من ӅӇҳ ضغط ᧗ҫ  : ӄҳعرҺҫ على

 . سيتم ҩيقاҩ Ӏعطاҥ سيرҫمزҫ ҫҴҩ ҫختبرҮ هذҫ ӆلحالة ҫلدماغية. مرتفع
( من erlotinib: قد يزيد سيرҫمزҫ، عندما يتم ҩعطاӆҨ بالدمج مع ҫلعلاҫ Ұلكيميائي ҵҩ Ӈҧلوتينيب )قصوҫ ҵلقلب -

 ӉلذҫӇ ،لرئتينҫ ئل فيҫلسوҫ كمҫترӇ Ҳنتفاҫ ،لتعبҫӇ لضعفҫ Һҫعر᧗ҫ لقلب. قد تشملҫ ҵقصو Ӄمخاطر حصو
من شأنه Ӆҧ يؤҩ Ӊҳلى ضيق ҫلتنفس. سيتم تقييم ᧗ҫعرҫ Һҫلتي لديك، Ӈفحص ҩمكانية ҩيقاҫ ӀلعلاҰ بوҫسطة  

 .ҫمزҫسير 
- ҮصلاӇ  ҭҴشبيهة  شا   Ҭنبو᧗با   Ӈҧ  Үҫممر  ҭҴخل  شاҫҳ  لجسمҫ  (ҵناسو  (Fistula  :)) ҫمزҫممكن  سير Ӆҧ  خطر   يزيد  

ӅӐتكو  ҮصلاӇ  ҭҴشبيهة   شا  Ҭنبو᧗با  Ӈҧ  Үҫممر  ҭҴخل   شاҫҳ  لجسمҫ  بين  ҥعضاҧ  خليةҫҳ  بينӇ  لجلدҫ  Ӈҧ   نسجةҧ  
ӈخرҧ .سيتم  Ӏيقاҩ ҥعطاҩ  ҫمزҫللأبد سير  ҫҴҩ  ҵӐلديك تطو  ҵناسو. 
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ممكن Ӆҧ يزيد خطر تطوӇҧ ҵӐ   سيرҫمزҩ(–  Proteinuria  :) ҫفرҶҫ برӇتين في ҫلبوӃ، بيلة برӇتينية    شاҴ  بوӃ   فحص  -
  ҥعطاҩ في توقف مؤقت في ҭҵӇهنالك ضر Ӆقد تكو .Ӄلبوҫ في ҭҴتين شاӇبر Үتفاقم مستويا ҫمزҫلى    سيرҩ

ҫلعلاҰ بجرعة ҧقل، Ӆҧ Ӈҧ يتم    Ӆҧ يحصل ҫنخفاҺ في مستوياҫ ҮلبرӇتين في ҫلبوӇ ،Ӄبعد Ҵلك سيتم تجديد
 ҩيقافه للأبد ҫҴҩ لم تنخفض مستوياҫ ҮلبرӇتين في ҫلبوӃ بصوҭҵ كافية. 

- Ҭلتهاҫ    لفمҫ(stomatitis  :) ҫمزҫكيمي   سير  Ұعلا مع  ҫلفم.   ،ائيسويӊا  في   Ҭلتهاҫ  ҵӐتطو خطر  يزيد   Ӆҧ ممكن 
  Һҫعر᧗ҫممكن  Ӆҧ  تشمل:  ҵلفم،  في  حرقة  شعوҫ  Ӑتقر،Үحا  Үҫبثر  Ӈҧ  ӄӐҵلطبيب  لك  سيصف.  توҫ  اӊمن   علاج  

 . ᧗ҫعرҺҫ تخفيف  ҧجل

- ӎحӐى م   Ӈҧ   ӈӇعد  Ӆҧ لممكنҫ من :ҵӐطوӎت  Ӑمӎجة  ىحҵ38  بدC  Ӈҧ  كثرҧ  ҥثناҧ  Ұلعلاҫ    ҫӊلى)نظرҩ  Ӆҧ  اӊنخفاضҫ   كمية   في 
Үكريا  ӄلدҫ  ҥلبيضاҫ  هو  ҭشائعة  ظاهر   ҫӊجد .)  Һҫعر᧗ҫ  ممكن  Ӆҧ  مثل    :تشمل ӈӇلعد ӈخرҧ Үعلاما Ӈҧ ӁӐتعر

  Ӆҧ   يمكنӇ   خطيرҫӊ   يكوӅҧ  Ӆ  ممكن(  ҫ  -  Sepsisلدӄ  نفӐ)تع  عدӈӇ.  شهية  قلة  ᧗ҫ  ӇҧطرӀҫ  في  ҧلم  ،ҧ   ҷҧҵلم
Ӊҳلى يؤҩ  ҭفاӇ. 

-  ҵلسن    كباҫ مع   Ӆلرئة  سرطاҫ  : اӊلطبيب تقييمҫ Ӊاسيجرӊمثل بالنسبة لك حريص᧗ҫ Ұللعلا . 

 

 Ӄطفا᧗ҫ   ӅهقوҫلمرҫӇ 

 ҫهذ ҥҫӇلدҫ  ليس ҫجيل ل  معد ӅӇҳ هقينҫلمرҫӇ Ӄعاما  18لأطفا . 
 . عاما 18هناӂ معلوماҮ متعلقة بسلامة Ӈنجاعة ҫستعماӃ هذҫ ҫلدҥҫӇ لد᧗ҫ ӈطفاҫӇ Ӄلمرҫهقين ӅӇҳ سن   ليست

 
 ҫ لمتابعةҫӇ Үلفحوصا 

Ұلعلاҫ Ӄلديك بشكل منتظم خلا Ӄلبوҫ تين فيӇلبرҫ ص كميةӍفحӎتين. ستӇلبرҫ ӈفق نتيجة مستوӇ  لتي يتم قياسهاҫ  ،
بعد Ӆҧ ينخفض مستوҫ ӈلبرӇتين في ҫلبوҩ Ӄلى مستوӈ محدҳ، . مؤقتفقد يتم ҩيقاҫ ӀلعلاҰ بسيرҫمزҫ بشكل 

 . يمكن ҫستئناҫ ӀلعلاҰ بجرعة منخفضة ҧكثر

 

 Үلتفاعلاҫ/ ҳӇҳҵ   يةӇҳ᧗ҫ فعل بين 
 ҫҴҩ   كنت   ӃӇتتنا   Ӈҧ   لتӇتنا   ،ҫӊرӐية   مؤخӇҳҧ   ،ӈخرҧ   لك  في   بماҴ   يةӇҳ᧗ҫ   ӅӇصفة   بدӇ   يةӐطب  ҮلاӐلمكمҫӇ   ،ئيةҫلغذҫ  فأخبر  

 .  بذلك   ҫلصيدليҫ   Ӈҧ   Ӑلطبيب 
 

  ҽضاҵلإҫ ،لحملҫ لخصوبةҫӇ   
 ҫلحمل 

Ӈҧ ӊ مرضعة، تظنين ҧنك قد تكوني حاملا ҫҴҩ Ӈҧ كنت تخططين Ӆҧ   بدҫ ҥلعلاҰ، عليكӏ  قبل  تبليغ ҫلطبيب ҫҴҩ كنت حاملا
  ҭلمدӇ ҥҫӇلدҫ ҫعلى هذ Ӄلحصوҫ ҭفتر Ӄلحمل خلاҫ عن ҽلامتناҫ شهر  3تحملي. يجب عليكҧ    Ӄلحصوҫ قل بعد᧗ҫ على

 .لكӏ بالنسبة   ᧗ҫفضل  ҫلمنع  Ӈسيلة حوӃ طبيبҫل. تحدثӐي مع سيرҫمزҫ من  ᧗ҫخيرҫ ҭلجرعةعلى  
 

ҫӊنظر    Ӆҧ لىҩ ҫمزҫيعيق    سير ҵӐعلى    تطو Ҽلحفاҫ في Ӈҧ لحملҫ فإنها قد تقلل من فرصتك في ،ҭموية جديدҳ عيةӇҧ
  من   بالرغم  تحملҫلدҥҫӇ خلاҫ Ӄلحمل. ҫ    ҫҴҩ هذ   ҫستعماӃ  يӎمنعҫلحمل. كذلك، من ҫلممكن Ӆҧ تӎسبب ضرҫӊҵ لجنينك.  

  فائدҭ   كانتالسؤӃҫ فيما ҫҴҩ  ب   ҫلطبيب  معك  سيبحث  .ҫلطبيب  ҩلى  فوҫ   ҫӊҵلتوجه  عليك  يجب  ،سيرҫمزҫ خلاҫ ӃلعلاҰ بҴ    ҿلك
Ұلعلاҫ لجنينك. ،لك  بالنسبة Ӈҧ كل خطر ممكن بالنسبة لك Ӂتفو 

 
 ҽضاҵلإҫ 

  ҫلإҵضاҽ  ممنوӅҧ ҽ يؤثر على طفل ҵضيع. لذلك،    ممكنӇحليب ҩ    ӄ᧗ҫلى  ينتقلمعرӇفӊا ҫҴҩ كاӅ هذҫ ҫلدҥҫӇ    ليس
Ӄخلا    ҿب Ұلعلاҫ ҫمزҫسير  ҭلمدӇ 3 شهرҧ قل  على᧗ҫ،  على Ӄلحصوҫ لجرعةبعدҫ ҭخير᧗ҫ . 

 
 ҫلخصوبة 

قد يӎلحق سيرҫمزҫ ضرҫҵ بالإخصاҬ لدҫ ӈلنساҥ   .ليست هناӂ بياناҮ حوӃ تأثير سيرҫمزҫ على ҫلإخصاҬ لدҫ ӈلبشر
Үناҫلحيوҫ على үبحا᧗ҫ لىҩ ҫҳستناҫ لكҴӇ Ұلعلاҫ Ӄخلا . 
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 ҫӇستعماҫ ӃلماكيناҮ   ة قيا س ҫل 
ҫ Ӈҧستعماҫ ӃلماكيناҫҴҩ .Ү كنت تعاني من ҧ Ӊҧعرҫ Һҫلتي    ةقيا سҫل  على   قدҵتك  في  سيرҫمزӇҧ   ҫ يؤثر قليلا  يؤثر  لا

  . ᧗ҫعرҺҫ هذҫ ӇҧӃҫӇҶ  ӆستعماҫ ӃلماكيناҮ حتى   ةقيا سҫل تӎمنعتؤثر على قدҵتك على ҫلتركيز ҫ ҳҵӇلفعل، 
 

 Үة   معلوماӐمن  قسم  عن  مهم   ҮباӐمرك   ҥҫӇلدҫ 
 Ӊيحتو   ҫمزҫعلى سير   ӄيوҳلصوҫ 

  ҫهذ Ӊلمستحضر يحتوҫ    قل منҧ لطبي علىҫ1  بم( ӄيوҳلصوҫ من Ӄفي كل  لغم  23ليمو )لذلك  لمل  10سعة    قنينة ،
 "خاليӊا من ҫلصوҳيوӄ". عمليӊايعتبر  

في    (ҫلطعاӄملح  / ҫلملح  في   ᧗ҫساسي )ҫلمركӐب  ملغ من ҫلصوҳيوӄ    85يحتوӉ هذҫ ҫلمستحضر ҫلطبي على حوҫلي  
 ҫلموصى بها للبالغ.  ҫلقصوҫ  ӈليومي ҫلاستهلاӂمن كمية  4ا %تقريبӊ تعاӃҳ. هذҫ ӆلكمية  لمل  50سعة   نينةكل ق

 ؟ ҫلدҥҫӇ   تستعمل  كيف .  3

 من قبل طبيب Ӈҧ ممرضة.   لك ҫلعلاҫ Ұلمӎضاҳ للسرطاӅ يӎعطى ذҫ ه

 
 ҫلاستعماӇ   Ӄطريقة  ҫلجرعة 

 . ҫلجرعة Ӈطريقة ҫلعلاҰ سيحدҳӐهما ҫلطبيب، فقط
  بحسب   ҫلمستشفى  في  ҫلصيدلي  ҫ  Ӈҧلطبيب  قӏبل  من  مرضك  لعلاҫ  Ұلمطلوبة  ҫلصحيحة  سيرҫمزҫ حسباӅ كمية    سيتم
ӅҶӇ جسمك . 
ҳلتسريب  عدҫҮلك.   اҴ Ӄمعك حو үلطبيب بالتحدҫ ӄسيقو .Ұفعلك للعلا ҳҵ لتي ستحصل عليها متعلق بطريقةҫ 
 . بها   ҫلموصى   ҫلجرعة   تجاҶӇ   يӎمنع 

 
 Ұئي   علاҫӇҳ   سبقӎم 
ҥҫӇҳ    من على  تحصل   Ӆҧ يتعلق    لتخفيف  ҩضافيҫӐلمحتمل  فعل   ҳҵ  үӇحد على   قبل  بالتسريبخطر   Ӄلحصوҫ

 ҫمزҫسير  ҫҴҩ بҿ    خلاӃ  بالتسريبمن ҳҵ فعل له علاقة    عانيست  كنت.   Ұلعلاҫ ҫمزҫئي    ستحصل  ،سيرҫӇҳ Ұعلى علا
 ҫلمستقبليӐة.  ҫلتسريباҮمӎسبق بكل  

 
 ҫلجرعة   ملائمة 
Ӄتسريبكل   خلا،  ҫҴҩ لممرضة بالفحص فيماҫ Ӈҧ لطبيبҫ ӄسيقوӅي   كا ҵӐجانبية.   تطو Һҫعرҧ لديك 

 ҫҴҩ  فعل له علاقة    عانيت ҳҵ بالتسريبمن  Ӄخلا    ҭسيتم تمديد مد ،Ұلعلاҫلتسريبҫ  لباقي   ҫلتسريب  هذҫ    في كلӇ
Үلتسريباҫ ةӐلمستقبليҫ . 

 
 ҥҫӇلدҫ ҥعطاҩ طريقةӇ Ҭسلوҧ 

سيقوӄ صيدلي في ҫلمستشفى،  "(.  ҫلتركيز ҫلمعقӐم"يӎسمى ҧيضӊا  )لتحضير محلوӃ للتسريب    مركӐز  محلوӃسيرҫمزҫ هو  
  ӄيوҳلصوҫ يدҵكلو Ӄلقنينة بمحلوҫ Үطبيب بتخفيف محتويا Ӈҧ ( 0.9)%ملل  /ملغ  9ممرضة  Ӄلاستعماҫ عطى  .  قبلӎي

 .  ҳقيقة 60هذҫ ҫلدҥҫӇ عن طريق ҫلتسريب بالتنقيط لفترҭ من ҫلزمن تترұӇҫ تقريبӊا 
 
 : ҫҴҩ   مؤقتة  بصوҭҵ   سيرҫمزҫ   بҫ   ҿلعلاҩ   ҰيقاӀ   يتم س 
- ҵӐضغط  لديك تطو ӄҳ ،لى مرتفعҩ Ӆҧ نته تتمҶҫسطة موҫبو ҥҫӇҳ ضغط  ضد  ӄҳ مرتفع 

- ҮҵӐفي   تطو Үباҫضطرҫ لديكҥشفا ،ұӇلجرҫ لىҩ  Ӆҧ يلتئم  ұلجرҫ 

 ҫلجرҫحية  ҫلعملية قبل  ҧسابيع ҵҧبعة لها، مخطط جرҫحية  عملية Ҷا جت ست  كنت -
 
 : ҫҳ   ҫҴҩئمة   بصوҭҵ   سيرҫمزҫ   بҫ   ҿلعلاҩ   ҰيقاӀ   يتم س 
- ҵӐتجلط  لديك تطو ӐӉموҳ يين   فيҫلشرҫ 

- ҵӐفي  ثقب  تطو  ҵҫجد  Ҷلجهاҫ لهضميҫ  لديك 

 خطير  نزيف من  عانيست كنت -

 بالتسريب ҳҵ فعل خطير له علاقة  منستعاني   كنت -

- ҵӐسطة  تطوҫنته بوҶҫلا يمكن مو Ӊلذҫ مرتفع ӄҳ لديك ضغطҰعلا  ӐئيҫӇҳ 
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- ҮҶفرҧ    Ӂتفو  Ӄلبوҫ عبر  برӇتين  ҫҴҩ    ،معيӐن  مستوӈكمية   ӇҧҵӐة    لديك   تطوӐكلائي )متلاҶمة  خطير  كلى   Һمر
(nephrotic syndrome)) 

-  ҵӐلديك    تطوҮصلاӇ    نسجةҧ Ӈҧ لجلدҫ بينӇ خليةҫҳ ҥعضاҧ لجسم بينҫ خلҫҳ ҭҴشا Үҫممر Ӈҧ Ҭنبو᧗شبيهة با ҭҴشا
  ҵناسو( ӈخرҧ– Fistula  ) 

- ҵӐلديك تطو   Ӈҧ/Ӈ ӂتباҵҫ Ӆلكبد توهاҫ مرتبطين بمشاكل مزمنة في 

- Һنخفاҫ ҧلكلى   طرҫ ҥҫҳҧ في(لكبدҫ عمل ҵقصو ҵطاҩ في ) 

 
 Ӈҳسيتاكسيل   ҧ Ӈ   اكليتاكسيل پ ҫلحصوӃ على سيرҫمزҫ سويӊا مع    عند 

  بنحو  Ҷمنيةهما ҧيضӊا بوҫسطة ҫلتنقيط ҫҳخل ҫلوҵيد )تسريب ҫҳخل ҫلوҵيد( لفترҭ   يӎعطياӇҳӅسيتاكسيل  اكليتاكسيل Ӈپ 
ҫҴҩ  تقريبӊا  ҳقيقة   60 على    في   Ӈҳسيتاكسيل  Ӈҧ  اكليتاكسيلپ على    حصلست  كنت .  فيه  ستحصل   Ӊلذҫ  ӄليوҫ نفس 

 ҫمزҫسير،  ҫمزҫعطى سيرӎلك  سي  ӊ    .Ӈҧلا
 

. سيقوҫ ӄلطبيب ҫ Ӈҧلصيدلي بحساҬ  جسمك  سطحتتعلق بمساحة    Ӈҳسيتاكسيلاكليتاكسيل Ӈҧ  پ ҫلمطلوبة من    ҫلكميӐة
 . Ӈسيحسب ҫلجرعة ҫلملائمة لك  كҶӇӇن  ك طول  قياҷ  بوҫسطة جسمك  سطحمساحة 

بما يكفي Ӈبأӄҳ    Ӆ للتأكد Ӆҧ تعدҫ ҳҫلدӄ لديك عاӌӃ  اҮص و اكليتاكسيل، ستقوӄ بإجرҥҫ فح پ   من  تسريبҩعطاӉҧ ҥ    قبل 
 ҥҫҳҧ عمل ҫلكبد لديك سليم. 

 ҧقرҫ   لҫҭلپ  لمستهلكل  نشر Ӈҧ ضافيةاكليتاكسيلҩ Үعلى معلوما Ӄسيتاكسيل للحصوӇҳ لةӐمفصӇ كثرҧ . 
 

 Ӄلحصوҫ    على ҫمزҫمع   بالدمج   سير   Ӊفولفير (FOLFIRI ) 
ҫلعلاҫ Ұلكيميائي فولفيرӉ بوҫسطة تسريب ҵӇيدӉ، بعد ҫلانتهاҥ من ҫلحصوӃ على ҫلتسريب ҫلذӉ يحتوӉ على  يӎعطى  

ҫلتي تشكل جزҫҥ من علاجك ҴӇلك    ᧗ҫخرӈ  سيرҫمزҫ. يرجى Ӆҧ تقرҫ ҧلنشرҭ للمستهلك ҫلخاصة بكل ҫӇحد من Ӈҳ᧗ҫية
  Ӆيا كاҧ سبب ӂهنا Ӆكا ҫҴҩ لممرضةҫ Ӈҧ لصيدليҫ ،لطبيبҫ Ӄسأҫ ҫلم تكن متأكد ҫҴҩ .كانت ملائمة لك ҫҴҩ لفحص

 يحظر عليك ҫستعماӃ هذӇҳ᧗ҫ ӆية. 

 
 ҫلحصوӃ على سيرҫمزҫ بالدمج مع ҩيرلوتينيب 

ҫلنشرҭ للمستهلك ҫلخاصة بإيرلوتينيب للحصوӃ على معلوماҮ عن ҩيرلوتينيب Ӈلمعرفة ҫҴҩ كاӅ ملائما    ҧ يرجى Ӆҧ تقر 
 لك.

 ҫمتأكد تكن  لم   ҫҴҩ،    Ӄستعماҫ ҧيا كاӅ يحظر عليك  كاӅ هناӂ سبب   ҫҴҩ ҫلممرضة   Ӈҧ ҫلصيدلي  ҫلطبيب،  ҩلى  توجه 
 ҩيرلوتينيب.  

 
 ҫҴҩ   علىҧ لخطأ، جرعةҫ لت عن طريقӇتنا 
 . ҫҳعم علاҰ  سيӎقدӄ مفرطة جرعة تناӃӇ حاӃ  في Ӈلكن ҫلمفرطة،  ҫلجرعة  عن معلوماҮ تتوفر لا

 
 حسӍب توصية ҫلطبيب.  ҫلدҥҫӇ  تناӃӇ يجب ҫلاستمرҵҫ في

 حتى ҫҴҩ طرҧ تحسӐن على حالتك ҫلصحӐية، يӎمنع ҫلتوقف عن ҫلعلاҰ بالدҥҫӇ بدҫ ӅӇستشاҫ ҭҵلطبيب. 
 

.  ҥҫӇҳ   فيها   تتناӃӇ   مرҭӐ   كلӐ   في   ҫلدҫӇئية   ҫلجرعة  Ӈمن   ҫلدҥҫӇ   على   تحقӐق من ҫلملصق !  ҫلظلاӄ   في   ية ᧗ҫ Ӈҳ   تناӃӇ   يӎمنع 
 . ҩليها   بحاجة   كنت   ҫ   ҫҴҩلطبӐية   ҫلنظاҮҫҵ   ضع 
 ҫҴҩ   سئلة   لديك   كانتҧ   ضافيةҩ   لى   بالنسبةҩ   Ӄستعماҫ   ҥҫӇلدҫ   رӏلطبيب   فاستشҫ   Ӈҧ   Ӑلصيدليҫ . 
 

4  . Һҫعر᧗ҫ   لجانبيةҫ 
 قائمة   قرҭҥҫ  عند  تصدӄ  لا.  ҫلمستخدمين  من  قسم  لدӈ  جانبية  ҧعرҫضӊا  سيرҫمزҫ   ҫستعماӃ  يسبӐب  قد  Ӈҳ᧗ҫية،  كجميع

Һҫعر᧗ҫ  لجانبيةҫ .لمحتمل منҫ  Ӑلاҧ من تعاني ٍّӉҧ منها . 
 

)ҧنظر    سيرҫمز᧗ҫ ҫعرҫ Һҫلجانبية ҫلخطيرҫ ҭلتالية ҫلتي شوهدҮ خلاҫ ӃلعلاҰ بҧ    ҿحدمن    تعانيҫҴҩ    فوҫ ҫӊҵلطبيب    بلغ
 (:  ҫلدҫ  ҥҫӇستعماӃ   قبل : ҫ 2لفصلҧيضӊا 
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 Һҫعرҧ   (: 10بين   من 1 مستعمل حتى  على تؤثر قد) شائعة  جانبية 

ҧلم خطير في    ҫ  Ӈҧلمعدҭ  في  تطوҵيثقب    ҩنه  :ҫلهضمي   ҫلجهاҶ   جدҵҫ   في   ثقب  - في ᧗ҫمعا᧗ҫ .ҥعرҺҫ تشمل 
 Ӈҧ مىӎح ،Үҫلبطن، تقيؤҫҵشعو ҭبالقشعرير . 

 . ҫلبӎرҶҫ  لوӅ في تغييرҵҫӇҳ Ӈҧ  Үҫ ضعف، ،مفر᧗ҫһعرҺҫ ممكن Ӆҧ تشمل تعب  :᧗ҫمعاҥ   في   خطير  نزيف  -

-  Үموية   تجلطاҳ   يين   فيҫلشرҫ :    لى سكتةҩ  Ӈҧ قلبيӐة  نوبة  ҩلى   Ӊҳتؤ  Ӆҧ ҫلتي ممكن  ҫلشرҫيين  تجلطاӄҳ Ү في 
ҳماغية. ҧعرҺҫ نوبة قلبيӐة ممكن Ӆҧ تشمل ҧلم في ҫلصدӇҧ ҵ شعوҵ بالثقل في ҫلصدҧ .ҵعرҺҫ سكتة ҳماغية  

  صعوبة   بالاҵتباӂ،  شعوҫӇ  ҵلوجه،  ҫلساӁممكن Ӆҧ تشمل ҩنعدҩ ӄҫحساҷ فجائي Ӈҧ ضعف في ҫلذҽҫҵ، في  
     .فجائي ҫ Ӈҧ ҵҫӇҳلتناسق ҫ ӇҧلتوӅҶҫفجائية في ҫلمشي Ӈҧ فقدӅҫ   صعوبة .ҫلآخرين  فهم في ҫ  Ӈҧلكلاӄ في

 
 Һҫعرҧ   جانبية  ҭҵҳ(:1,000من بين  1 مستعمل حتى  على  ؤثرت )قد  نا 

 ҫ  (posterior reversible encephalopathyلدماغي ҫلخلفي ҫلعكوҷ عتلاӃ  لا ҫ   متلاҶمةتدعى    ҳماغية  حالة  -

syndrome  :)تشتمل  قد  Һҫعر᧗ҫ  على  :،Үتشنجا  ،ҽҫصد  ،Ӆغثيا  ،Үҫعمى  تقيؤ  Ӈҧ  Һنخفاҫ  ӈلوعي،  مستوҫ  
 .مرتفع ӄҳ ضغط ӅӇҳ من Ӈҧ مع

 
 ҫلطبيب ҫҴҩ عانيت من ҧحد ᧗ҫعرҫ Һҫلجانبية ҫلتالية:    ҧبلغ 

 
 Һҫعرҧ   شائعة ج   جانبية ӊد ҫ (كثر من على  تؤثر قدҧ 10بين  من 1 مستعمل) : 

- ҵبالتعب  شعو Ӈҧ  لضعفҫ 

- ҳҫتعد  )үلتلو Һلتعرҫ خطر ҭҳياҶ لىҩ Ӊҳقد تؤ ҭظاهر( ҥلبيضاҫ ӄلدҫ Үمنخفض لكريا 

-  Үتلوثا 

-  Ӄسهاҩ 

 تساقط ҫلشعر  -

 نزيف من ᧗ҫنف  -
-  Ҭلتهاҫ  لفمفيҫ 

 ضغط ӄҳ مرتفع -
 ҫنخفاҺ خلايا ҫلدҫ ӄلحمرҫ ҥҫلتي قد تجعل ҫلجلد يبدӇ شاحبا  -
 ҫلقدمين ҫӇلساقين بسبب ҫحتباҫ ҷلسوҫئل توӄҵ كفتي ҫليدين، ҫҵحتي   -
-  )ӄلدҫ موية تساعد على تخثرҳ لدموية )خلاياҫ لصفائحҫ منخفض من ҳҫتعد 
 ҧلم في ҫلبطن  -

- )Ҵشا Ӄتينية )فحص بوӇبيلة بر 
-  ҽҫصد 

 ية ҫلتهاҧ Ҭغشية مخاطيӐة، مثل ҫلمسالك ҫلهضمية ҫ Ӈҧلتنفس  -

 
 (: 10من بين  1 مستعمل حتى  على تؤثر)قد  ҧعرҺҫ جانبية شائعة

-   ҥلبيضاҫ ӄلدҫ Үكريا ҳҫتعد Һنخفاҫ فقهاҫحمى ير 

 مستوياҮ منخفضة في ҫلدӄ لبرӇتين يدعى ҧلبومين  -

 ҳӇҳҵ فعل متعلقة بالتسريب  -
 طفح  -

 ساӁ"(  –ҧ Ӈҧلم Ӈҧ/Ӈ تقشر جلد ҫليدين ҫ Ӈҧ/Ӈلساقين )يدعى "متلاҶمة يد  ،ҫحمرҵҫ، توӄҵ، نقص ҫلشعوҵ/لسع -
 بحة  -

 نزيف من ҫلرئتين  -
- (  ӄلدҫ ҫلصوҳيوӄ في  Ӈҧ تشنج  hyponatremiaمستوياҮ منخفضة من   ӂتباҵҫӇ لى تعبҩ  Ӊҳقد تؤ ҭظاهر ،)

  Үلعضلاҫ 

 نزيف من ҫللثتين  -

 ҵҫتباӇҧ/Ӈ ӂ توهاӅ لدӈ مرضى يعانوӅ من مشاكل مزمنة في ҫلكبد  -
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- ӂمساҩ على Һҫعر᧗ҫ ؛ قد تشتملҥمعا᧗ҫ ҳҫنسدҫ  لبطنҫ لم فيҧӇ 

 ҫ(hypothyroidism )لدҵقية ҫلذӉ قد يسبب ҫلتعب ҵҫ Ӈҧتفاҫ ҽلوҫ  ӅҶلغدҭ  قصوҵ عمل -

- Ҵلدموية بشكل شاҫ عيةӇ᧗ҫ نمو 

-  )Ӆنتاҩ( ҭخطير ӈӇعد 
- ( ӄلدҫ في ӄلبوتاسيوҫ منخفضة من Үمستوياhypokalemia  تشنج ،Үلعضلاҫ لى ضعفҩ Ӊҳقد تؤ ҭظاهر ،)

 ҫلعضلاҩ Ӈҧ Үلى Ӈتيرҭ قلب غير ҫعتياҳية 

 
 Һҫعرҧ   ةӐ(100 بين من  1 مستعمل حتى على  تؤثر قد ) شائعة   غير   جانبي: 

- Һلا  حيث  قلب  مر  ӄلقلب  عضلة  تقوҫ  بضخ  فيه  ӄلدҫ  لتفس   ضيق  يسبب  مما  يجب،  كماҫ  ҲنتفاҫӇ  لرجلين   فيҫ 
 . ҫӇلقدمين

 
 Һҫعرҧ    جانبيةҭҵҳ(:1,000من بين  1 مستعمل حتى  على  تؤثر)قد  نا 

  .ҫلدӄ في Ӈ᧗ҫعية ҫلدموية ҫلصغيرҭ بشكل ҫستثنائي تخثر -

 
 Һҫعرҧ   تيرتها   جانبيةӇ   فة ليستӇلا  معر(شيوعها تقييم يمكن  ҫҳستناҫ لىҩ  Үلبياناҫ  ҭلمتوفرҫ:) 

 . (ҫلشرҫيين  في ӇتمزӁ تضخم ) ҫلدموية  Ӈ᧗ҫعية  جدҵҫ تمزҫ Ӈҧ   Ӂلدموية  Ӈ᧗ҫعية  جدӇ  ҵҫضعف توسӐع -
 

 ҫمزҫفي    سير Үҫسبب تغييرӎي Ӆҧ لممكنҫلمخبرҫ Үبين. من  ية فحوصا  Һҫعر᧗ҫ  لجانبيةҫ  لةӐلمفصҫ  ،ӆعلاҧ  Үҫلتغييرҫ  
  بوتاسيوҧ   ӄلبومين، من  منخفضة  مستوياҫ Үلدӄ؛ لصفائح منخفض  تعدҫ ҳҫلبيضاҥ؛  ҫلدӄ لكرياҮ  منخفض  تعدҳҫ:  هي

Ӈҧ ӄيوҳ؛ في  صوӄلدҫ ҳجوӇ  تينӇفي بر  Ӄلبوҫ. 

 
 ҫҴҩ   ظهر ع Һجانبي،   ر   ،ҭلنشرҫ في ҵجانبي غير مذكو Һعانيت من عر ҫҴҩ Ӈҧ لجانبيةҫ Һҫعر᧗ҫ حدҧ تفاقم ҫҴҩ

 فعليك ҫستشاҫ ҭҵلطبيب. 
 

 ҫلجانبية   ᧗ҫعرҺҫ   عن   ҫلتبليغ 

ҫلإبلاҾ عن ᧗ҫعرҫ Һҫلجانبية بسبب ҫلعلاҰ "يمكن ҩبلاҫ ҭҵҫҶӇ ҾلصحӐة با᧗عرҫ Һҫلجانبية عبر ҫلضغط على ҫҵبط 
ҫلذӉ يوجهك ҩلى ҫستماҫ ،(www.health.gov.il )  ҭҵلموجوҳ في ҫلصفحة ҫلرئيسية لموقع ҫ ҭҵҫҶӇلصحӐة "ҫلدҫӇئي

  https://sideeffects.health.gov.il: على ҫلإنترنت للإبلاҾ عن ᧗ҫعرҫ Һҫلجانبية Ӈҧ عبر ҫلدخوҩ Ӄلى ҫلرҫبط

 

 كيف يخزҫ ӅلدҥҫӇ؟ .  5
  Ӊيدҧ ӃӇعن متنا ҫӊمغلق، بعيد Ӆخر، في مكاҦ ҥҫӇҳ ӐكلӇ ،ҥҫӇلدҫ ҫم! يجب حفظ هذӐلتسمҫ بӐتجنӃمجاӇ    يةҨҵ ҳلاӇ᧗ҫ

 . الطبيب  من صريحة  تعليمات  بدون تقيӐؤل ا  تسبӐب᧗ҫ Ӈҧ/ӇطفاӇ ،Ӄهكذҫ تتجنӐب ҫلتسمӐم. لا 
. تاҵيخ  ҫلقنينة  Ӈمӎلصق  ҫلخاҵجية ҫلظاهر على ҫلعبوҭӐ( ҫexp. dateلدҥҫӇ بعد تاҵيخ ҫنتهاҫ ҥلصلاحيӐة )  ҫستعماӃيӎمنع 

 . ҫلشهر نفس ҫنتهاҫ ҥلصلاحيӐة ينسب ҩلى ҫليو᧗ҫ ӄخير في 
 
 رҫ һӇلتخزينش 

 ҫ (2C – 8C.)لبرҳҫӐ فيҫلحفظ  يجب
 . ҫلتجميد يمنع

 ҫلقنينة حفظҫ  في ҭӐلعبوҫ جيةҵلخاҫ من لحمايتها ҥلضوҫ . 
 
ӎمنعي   Ӄخض محلو Ӈҧ لتسريبتجميدҫ  منعӎي .Ӄستعماҫ    Ӊҧ ҳجوӇ لاحظت ҫҴҩ ӃلمحلوҫҮجسيما Ӈҧ في تغيير Ӆللوҫ . 
 

  ҩلى   بالنسبة  ҫلصيدليӐ  باستشاҭҵ  قم.  ҫلبيت  في  ҫلمهملاҮ   سلة   في  ҫ  ӇҧلصحӐيҫ   ӐلصرӀ  مياӆ   في  Ӈҳ᧗ҫية  ҩلقاҥ  يӎمنع
 . ҫلبيئة على ҫلحفاҼ  في ҫلإجرҮҫҥҫ هذӆ ستساعد. ҩليها  حاجة  لك يعد لم ҫلتي  يةҫ᧗ Ӈҳ  من  ҫلتخلӐص كيفية

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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6 .Үمعلوما   Ӑضافيҩ ة 
 Ӑҳلماҫ لىҩ بالإضافة ҭ   :اӊيضҧ ،ҥҫӇلدҫ Ӊالة، يحتوӐلفعҫ 

Glycine, sodium chloride, L-Histidine Monohydrochloride, L-Histidine, Polysorbate 80 and 

water for injection.  

 . ("ҫلدҥҫӇ   مركباҮ   من   قسم   عن   مهمة "معلوماҫ  2    Үلفصل ҧنظر)
 

 
 

 : ҫلعبوҭӐ   محتوӈ   هو   Ӈما   ҫلدҥҫӇ   يبدӇ   كيف 
Ӄلمحلوҫ  زӐلمركҫ    Ӄللتسريبلتحضير محلو    Ӈҧ(لتركيزҫ   لمعقمҫ  )هو  Ӄمحلو  Ӏقليلا  عكر   حتى  شفا  ӄمنعدӇ  Ӆللوҫ   حتى  

Ӆصفر لوҧ جاجية قنينة  في فاتحҶ مع  ҳҫسدҭ  ةمطاطي . 
 

 ҫمزҫفي متوفر سير ҮҫӐمن  عبو: 
 ملل 10 من  قنينة 1 -
 ملل  50 من  قنينة 1 -
 

 ҵ 4366411عنانا ،4 هشيزӀҫ شاӄ ،.Һ.ҽҵليلي ҩسرҫئيل  يليҩ  صاحب ҫلتسجيل:
 

 ҫلمتحدҫ  ҭلولاياҩ Үنديانا،  ҩنديانابوليس، Һ.ӄ.، ليلي ҩيلي :ҫلمنتج 
 

 .2024حزيرӅҫ في  تحريرها تم
 

 ҵ 156-19-34510-00قم تسجيل ҫلدҥҫӇ في سجلӇҳ᧗ҫ Ӑية ҫلرسميӐ في ҫ ҭҵҫҶӇلصحӐة:
 

 . ҫلجنسين لكلا معدӐ فالدҥҫӇ هذҫ  مع. ҫلمذكӐر بصيغة ҫلنصӇ ҳҵӇ Ӑتسهيلها  ҫلنشرҭ هذӆ  قرҭҥҫ  لتبسيط
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 Үلمعلوماҫ   لتاليةҫ   Ӑللطاقم   صة مخص   Ӑلطبيҫ   فقط : 
 
 .ҫلقنينة  ضخت  لا
 

 .ҫلجاهز  ҫلمحلوӃ تعقيم لضماӅ معقӐمة بشرһӇ  للتسريبҫلمحلوӃ  جهӐز
 

  Ӆҧ  يجب)  ҫللوӅ  في  Ӈتغير  جسيماҮ   عن  ҫӇبحث   ҫلقنينة   محتوياҫ  Үفحص.  ҫӇحدҭ  لمرҭӐ  للاستعماӃ   معدҭӐ   قنينة   كل
Ӆيكو   Ӄلمحلوҫ  زӐلمركҫ    Ӄا    للتسريبلتحضير محلوӊقليلا  عكر  حتىشفاف  ӄمنعدӇ  Ӆللوҫ  حتى  Ӆصفر  لوҧ  ،فاتح  ӅӇبد  

Үلسائل   تخفيف  قبل(  جسيماҫ . ҫҴҩ ҮجدӎӇ Үجسيما Ӈҧ   في تغير ،Ӆللوҫ  ӄҵҫ لقنينةҫ . 
 

  Ӈҧ500    ملغ  100. تحتوҫ Ӊلقناني على  للتسريب موسيرӇماҫ Ҭلمطلوبين لتحضير ҫلمحلوҫҵҫ  Ӄلجرعة Ӈحجم    ҫحسب
 للحقن   (%0.9)ملل  /ملغ  ӄ  9صوҳيوҫلكلوҵيد    محلوӃ  فقط  ҫستعمل.  ملل/ملغ  10  موسيرӇماҬ بتركيزҫكمحلوҵ Ӄ  ملغ

 . كمӎخفف
 

 مӎسبقا محضӐر تسريبحاҫ ӃستعماӃ كيس  في
 ҫӊҳستناҫ  ҵ حجم Ҭلى حساҩ ҫҬماӇموسير،  Ұخرҧ  لحجمҫ  ҶҫلموҫӉ    Ӄيد  من محلوҵل كلوҫ  ӄيوҳ(%0.9)ملل  /ملغ  9صو 
بحجم    من  للحقن مسبقӊا  ҫلمӎحضر  ҫلتسريب  ҫلحجم    . ملل  250كيس  معقمة   ҭҵبصو   من  ҫلمحسوҧҬنقل 

ҵ ҫ  لى كيسҩ ҬماӇلتسريبموسيرҫ  لشامل في كيسҫ لنهائيҫ لحجمҫ .لتسريبҫ  يجب    Ӆيكو Ӆҧ250  يجب قلب  ملل .

مع محاليل ҧخرҫ   ӈلتخفيف  يӎمنعللحقن.    ҫلمحلوӃ  خض  Ӈҧ   تجميد   يӎمنع ҫلكيس بلطف لضماӅ حدүӇ خلط.  
 Ӈҧلتسريبҫ  لوقت فيҫ تهҫҴ  ҮليتاӇلكترҫ  )Ӄҵكها(ӈخرҧ  Ӈҧ Үة منتجاӐطبي  ӈخرҧ. 
 

   للتسريب فاҾҵ كيس  ҫستعماӃ  حاӃ في
ҫلحجم    ҧنقل  ҩلى ҫҳخل كيس ҵ ҫ  من   ҫلمحسوҬ بصوҭҵ معقمة   ҬماӇتسريب  موسير  Ҿҵضف كمية كافية من  فاҧ .

  Ӄيد  محلوҵلكلوҫ  ӄيوҳلكيسل (%0.9)ملل للحقن  /ملغ  9صو،  Ӄعلى  للحصو    ҿل ӌӇيجب .  ملل  250حجم شامل مسا  

مع محاليل    ҫلتخفيف  يӎمنع.  للتسريبҫلمحلوӃ    خض  Ӈҧ   تجميد   يӎمنع قلب ҫلكيس بلطف لضماӅ حدүӇ خلط.  
 Ӈҧ ӈخرҧلتسريبҫ لوقت  فيҫ تهҫҴ ҮليتاӇلكترҫ    )Ӄҵكها(ӈخرҧ  Ӈҧ  Үҫة مستحضرӐطبي ӈخرҧ . 

 
 24خزҫ ӅلمحلوӃ حتى   يمكنҫلتخفيف ҫӇلتحضير، يجب ҫستعماҫ ӃلدҥҫӇ فوҫҴҩ .ҫӊҵ لم يتم ҫلاستعماӃ فوҫӊҵ،    بعد

 (. 30C تحت) في ҵҳجة حرҫ ҭҵҫلغرفة  ساعاҮ 4حتى  2C – 8C Ӈҧفي ҵҳجة حرҭҵҫ  ساعة
 

)   ستعماӃللا  طبيӐة  مستحضرҩ  Үҫعطاҥ  قبل  ҫلعين    يجب(،  Parenteralحقنӊا  بوҫسطة    Ӈجوҳ   صيلتشخفحصها 
  Ӄفي محلو Үكتشفت جسيماҫ ҫҴҩ .Үلتسريبجسيماҫ،   .مهҵҫ 

 
  مضاҭҳ   حافظة  ماҭҳ  على   يحتوӉ  لا  ҫلمستحضر  ҫ  Ӆ᧗لقنينة  في  تبقتҫҵموسيرӇماҬ    منҫҶئدҭ    جرعةكل    من  تخلӐص

ҮباӇللميكر  (Antimicrobial ) . 
 

بحجم    للبرӇتيناҮ  مصفاҭ  مع  تسريب منفصل  قثطاҵ. يجب ҫستعماӃ  عطاҫ ҥلدҥҫӇلإ  تسريبҫستعماӃ مضخة    يجب
0.22  ӅӇجل  ميكر᧗  لتسريبҫ  لتسريب. في نهايةҫ    ليجب غسلҫ ҵقثطا  Ӄيد    بمحلوҵل كلوҫ  ӄيوҳ( %0.9)  ملل/ملغ  9صو  

 . للحقن
 

   .ҫلمحلية ҫلمتطلباҮ بحسب ҵميها   يجب قمامة ҫ  Ӈҧستعماله يتم لم طبيӐ  مستحضر كل
 
 
 


