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دل  ج أنظم الصي مست بم  1986 - (مستحضرا)نشرة ل
ص طبي ج  اء بم ط  يس الد  ف

 
 

لا  غ 100زيج   م
ي  أقراص مط

 
كميت ل  دة الف    :الم

ري ع قرص حت كل ي سيلا ـ ك) نيراپ هيدرات ن غ 100 (م    ،م
niraparib (as tosylate monohydrate) 100 mg 

 
سي في المستحضر مسبب الحس ل  اد غير ال صل  انظر  :الم اء " بند 2ال م عن قس من مركب الد م م صل  "م ال

في" 6 م إض  ".م
 

ذل قبل البدء ئاقر يت  ن حت ن اءي النشرة بتم ل الد م ست اء .ب جزة عن الد م م ن  . تحت هذه النشرة ع م إذا ك
ي إل الطبي أ الصيدلي  ج ، ت في  .لدي أسئ إض

 
لاج مرض  صف ل اء  مرض. هذا الد به بين مرض  ، حت ل بدا ل تش نه قد يضره خرين؛  طيه ل  . لا ت

 

اء؟ل أعد هذا . 1  الد
لا؟  ل أعد زيج

اء   دي الد لج أح د كم لا م ن لدى (Monotherapy)زيج لاج الصي لغ المريض، ل  :مع الب
 

ن   - ي  سرط ل  مص ف ا  قن المبيضين،  بلاتين، في  ل س  حس لي  بدرج ع ر منتكس  ي )ظ س التن ز  الج جزء من 
الرح نث الذ يربط بين المبيضين  لي في الص    (ا ن أ ء الذ يبطن البطن)أ سرط ب )الذ استج    ،( الغش استج

م بق المبني ع ( جزئي أ ك ئي الس لاج الكيمي  .البلاتينل
ن   - ر  سرط يض ظ لي  مب د بدرج ع ن  (  FIGO Stages III and IV)مت اأ سرط ن الص    قن ل أ سرط ف

ئي  لاج الكيمي ه ال م أ جزئي تج ب ك صل إل استج د الت لي، ب لالمبني ع البلاتين ا  .كخط علاج أ
 

 
مل؟ كيف ي لا   م ه زيج

ل  دة ال لا ع الم ري يحت زيج ري (. niraparib)نيراپ ن يدع مثبط نيراپ لاج سرط اء ل يق مثبط  . PARPه د ت
PARP  لي س]إنزيم يدع پ ئي ال زين ثن عد (.  PARP)ليميراز ب[ زبري-أدين الخلاي في إصلاح الحمض   PARPيس
ني أنه لا يمكن إصلاح الحمض الن أالمتضرر، أ (  DNA)الن  قته ت ني( DNA) ن إع د هذا إل . في الخلاي السرط ي

ن د السرط عد ع تثبيط ت ، م يس ر  .م خلاي ال
 

لاجي دة: الفصي ال ي مض را -أد  لنم ا
 

ل  .2 م اءقبل است  الد
اء إذا ل الد م  : يمنع است

سي • ن لدي حس ( ك ل  )أرجي دة ال م اء ( niraparib)ل ي الد خرى التي يحت حد المركب ا  6 البندانظر )أ 
في" م إض  "(م

ع الحمل" 2)انظر البند  كن مرض •  "(الإرض
 

اء   ل الد م ست ص مت ب  تحذيرا خ

 

ء أثن لا قبل  ن لدي إحدى هذه الح لا، أخبر الطبي إذا ك لاج بزيج  :ال
 

ض دادا كري الد منخ  ت
، دادا خلاي دم لا ت ض زيج داد خلاي الد الحمراء  مثل يخ ر الد)ت ء  (ف داد خلاي الد البيض دلا)، ت داد  (ق ال أ ت

ي  ئح الدم يح)الص ه إلي ع حم أ (. ق الص ي الانتب عراض التي ع ا لام  ىتشتمل ال لا عد كدم أ ح  ،
ئي في"انظر ) نزيف استثن م إض   (.4في البند " م

 
ل التنسج الن  دة/متلازم خ عي ح كيمي نخ  ل

ظ مثلا،  ع ال كل خطيرة أكثر في نخ دادا خلاي الد علام ع مش ض ت درة، قد يشكل انخ لا ن ل التنسج 'في ح متلازم خ
دة'أ ( MDS) 'الن  عي ح كيمي نخ  (. AML) 'ل
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ع   ضغط د مرت

ن  قد يك ع،  لا ضغط د مرت ن خيمًقد يسب زيج لاج.  .أحي ال ال ب ط يس ل الطبي ضغط الد بشكل ث قد يصف ل  سي
ج لا، إذا دع الح دل جرع زيج قد ي ع،  لاج ضغط الد المرت اء ل ص قد .طبيب أيض د ب الطبي ل يي   دم ضغط بمت

ل في به ينتتص مت يرشد المنزل، في ع ح  .الد ضغط ارت
 

غ عتلاللاا متلازم ي يالدم س الخ ك  (PRES - Posterior reversible encephalopathy syndrome) ال

رض  ه ،PRESأن  تبين در مرتبط بـ  ع نبي عصبي ن لاج ، اختبر إذا. زيج ، في تغييرا صداع ي ك الر  اختلاج  أ ارتب
ن من أ مع ع د ، ضغط ارت ج  الد  .الطبي إل يت
 
 

ن المراه ل   الأطف

ل لا للأط ء زيج مً  18تح جيل  يمنع إعط مري. ع ئ ال اء لدى هذه ال  .ل تت دراس هذا الد
 

ب المت ص   الفح
ء فترة  - داد الد بشكل منتظالأثن لمستحضر، سيط من الطبي إجراء فحص ت  . لاج ب
ل التنسج الن  - نين من متلازم خ رف إذا كن ت ، لم ظ ع ال عي  /قد يط من طبيب إجراء فحص نخ كيمي نخ ل

دة  .ح
لمستحضر،   - لاج ب ء فترة ال ، ضغط دم سأثن لج، بشكل منتظ يس الطبي الم  . ي
 

علا ي /التف ل بين الأد د الف  رد
لين،  ، أخبر إذا إذا كن تتن مكملا غذائي صف طبي  ن  ي د ي أخرى، بم في أد لين أد خرًا، أ قد تتن ل م تن

 . الطبي أ الصيدلي بذل
 

ل م اء است  الغذاء   الد
ص ن طب ي اء بد ل الد قل )  تن ع ع ا (. س ي جب خ عتين أ مع  ده بس كل أ ب  قبل ا

 
عالحمل   الإرض

 
 الحمل

ذ ط  نه قد ي لا خلال الحمل  ل زيج ملا، ت. يمنع تن رة الطبي  ظنينإذا كن ح ي استش حمل، ع مل، أ تخططين ل أن ح
اء ل هذا الد  .قبل تن

 
س ل  م ي است درة ع الحمل، ع لي منع حمل  يإذا كن امرأة ق ع ع ل ذا نج ء تن سأثن ل  م ب است ي مت ع لا،   يزيج

ليمنع حمل  ع ع اءأ 6لمدة  ذا نج خيرة من الد لي الجرع ا د أن تتن ر ب كد من أن لس القد يط من . ش طبي الت
لاج ر حمل قبل بدء ال ز اختب ذل عبر اجتي ملا،  ء . ح ملا أثن را إذا أصبح ح ي إل الطبي ف ج لاج بـت لا ال  . زيج

 
ع  الإرض

لا إذا كن مرض ل زيج ل  يمنع تن ن ينت ف إذا ك ر ي النه من غير الم قف، إذا كن مرض. ح ي الت ع  ع عن الإرض
لاج بـقبل  اء، قبل أن تبد  بدء ال خيرة من الد ل الجرع ا د تن احدا ب را  انتظر ش لا،  نيئزيج ع ط ث رض ي . ي ب ع

اء ل هذا الد رة الطبي قبل تن  .استش
 

كين  ل الم م است ق   السي

لا لين زيج ف، عندم تتن لض ر ب اء إل أن تش د الد ثر في قدرت ع  د التركيز، ع، قد ي ار مم ي رين بد الت أ قد تش
كين ل الم م ق أ است خي  احرصي. السي كينع ت ق أ تشغيل الم  .الحذر عند السي

 

اء  م عن قس من مركب الد م م  م
 

ز لا ع لاكت  يحت زيج
 ، ين درة ع تحمل سكري م نين من عد ال يإذا أخبر طبيب أن ت ج اء إل ت ل هذا الد  . الطبي قبل تن

 
اء؟ .3 ين الد م  كيف تست

يم الطبي ل المستحضر دائمً حس ت م ي است ق . ع كدة فيم يت لجرع  افحصي مع الطبي أ الصيدلي إذا كن غير مت ب
لمستحضر لاج ب ط. طري ال ، ف لاج يحددهم الطبي طري ال  .  الجرع 
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علاج  المبيضينلسر  ج ل ئي ال اس ي ي  المبني ع البلاتينالأ ال
ص ب هي  لي الم غ ) 200الجرع ا م ه  قرصين م دار كل من غ  100م ي ،م خذ س ،  (ت ن طبمرة في الي ع ) د

قل  ع ا يس جب خ عتين أ مع  ده بس كل أ ب زن ≤ (قبل ا ن  ئح  77. إذا ك داد الص ت قبل   Lµ/150,000≤ لدي كغ 
ص ب هي  لي الم ن الجرع ا لاج، ف غ ) 300بدء ال دار كل من  أقراص ثلاثم ي 100م خذ س غ، ت ،  (م مرة في الي

قل ) ع ع ا عتينس ده بس كل أ ب ي (قبل ا جب خ  .أ مع 
 

ر  المبيضينلسر  ر )ال س ال  ( ان
وص ب هي  لي ال غ  300الجرع الأ دا كل م هو  أقرا ثلا)م خ سوي 100م غ، ت ،  ،(م عبمر في اليو  د 

قل  ع )ع ا عتينقبل س ده بس كل أ ب . (ا ي جب خ  أ مع 
 

لا يج  ل زيج ع تن س الس ريبً في ن يل . من كل يت لا قبل الن في ال ل زيج عد تن ن فيقد يس  .التغ ع الغثي
 

كل في الكبد. ن لدي مش لي إذا ك  قد يغير ل الطبي الجرع ا
 

لي  قراصتن م مع  ا ءك قراصسحق أ   مضغ يمنع. الم  .  ا
 

نبي  ني من أعراض ج صي ل الطبي جرع أقل إذا ع ، كدم)قد ي ن، ت ر الدناستث نزفأ/مثلا، غثي ، ف  (.ئي
 

م دم لا  اء،  ئدة من الد لا م دم تجنين ف ل زيج لب تن ين غ اص ف ت س  ، حص الطبي بشكل منتظ ف ي نين من  س ت
نبي لا يمكن تحم  .أعراض ج

 
ص ب ز الجرع الم  .يمنع تج

 
، جرع أع  ل عن طريق الخط لاالمط  منإذا تن  من زيج

رًا إل الطبي أ إل غرف  ي ف ج اء عن طريق الخط ت بتلاع كمي من الد ل ب رط أ إذا ق ط ل جرع م ار  إذا تن الط
اء م  ب الد أحضر ع  ،  . في المستش

 

لا ل زيج  إذا نسي تن
لا ل زيج د تن ي ب ل تخطي جرع أ ت في في ح لي جرع إض ق المخطط له. لا تتن لي في ال لي الجرع الت يمنع  . تن

يض عن الجرع التي نسيت ع ت ل جرع مض ي . تن صي الطبي ع لاج تب لت اظب ع ال  .الم
 

قف عن  ز ل الت ، لا يج لت الصحي لاجحت إذا طرأ تحسن ع ح رة الطبيب ال ن استش اء من د  . لد
 

ي في الظلا ل الأد ائي  !يمنع تن من الجرع الد اء  ة الد صق ع عب ي من الم اء في كل مرةتح لين في د ي  .تتن ض
ج إلي را الطبي إذا كن بح  .النظ

 
، الصيدلي أ الممرض اء، استشير الطبي ل الد م لنسب إل است ن لدي أسئ أخرى ب  .إذا ك

 

نبي .4  الأعراض الج
نبي لدى قس من  لا أعراضً ج ل زيج م ، قد يسب است ي د نبي. المستخدمكجميع ا عراض الج ئم ا زعي عند قراءة ق .  لا ت

ٍّ من نين من أ د لا ت  .ف
 

ي  ج لات نبي  ح احد أ أكثر من الأعراض الج لي  الخطيرةإل الطبي إذا لاحظ  جين إل  –الت رئقد تحت  : علاج طبي ط

 

ئ جدا نبي ش م) أعراض ج ر لدى أكثر من مست  ( من بين عشر ةاحد أعراض تظ
رض لجرح  تستمركدم أ نزيف  • د إذا ت ت ل من الم ترة أط داد  –ل ن علام تشير إل ت رض ن هذان ال قد يك

ض  ي منخ ئح دم يح)ص  (. ق الص

، أ نبض سريع  • ح د ش لت الشديد، ج ر ب س، ش ن هذه علام تدل ع –ضيق تن ض لخلاي الد قد تك داد منخ  ت
ر الد )الحمراء   (. ف

ىحم أ  • داد القد يزيد   - عد ض الت ء )منخ دلالكري الد البيض ى( خطر ق ال د لام   .لدي ال قد تتضمن ال
ل. قد  ،حم ء التب لحرق أثن را ب لا، ألم أ ش ، س ك ف أ ارتب لض را ب ريرة، ش ض  تقش ن ب ىك د لا ال  ح

ة.  ةخطير ف د إل ال قد ت  ، 

ء  • ض عدد خلاي الد البيض  .(البيض الكريق )انخ
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ئ نبي ش ر لدى ) أعراض ج ملا 1-10أعراض تظ   (100من بين  مست

د  رد • ل تحسسي ح ل تحسسي )بم في ذل رد ف ح  يشكل خطرً  يمكن أنف ع  ح مرت لام ع ط ة(. تشتمل ال ا ع الحي
ر  ت ن  – )شرى(  ر أحي يسب ص فيقد يظ  ،) ئي ع ذم  جه أ ال ) عي. بال دان ال ر أ ف ي ان س،   في التن

ض  • دادانخ ل التنسج   ت ظ "متلازم خ ع ال ن الد الذ يبدأ في نخ ظ أ سرط ع ال د مشك في نخ ج خلاي الد نتيج 
( " د" )MDS - myelodysplastic syndromeالن عي الح ض الد النخ  AML - acute myeloid( أ "ابيض

leukaemia.) 
 

ئ ) أعراض نبي غير ش ر لد أعراضج  (:1,000من بين  مستخدم 1-10 ىتظ

دلا حم • ص ال ء )حم ن ض في عدد خلاي الد البيض  .(febrile neutropenia مع انخ
ض في ا • الصادتنخ ء،  ي حيد خلاي الد الحمراء، خلاي الد البيض مل في الخلاي الدم ص ش ي )ن  الدم

pancytopenia). 
 

درة  نبي ن ر لدى  )أعراض ج ملا من بين  1-10تظ  (10,000مست

جئ في ضغط الد التي قد تشكل  • ع م رئ ارت ل طبي ط مر الذ قدح د  ا ء أ ي عض شكل خطرا ع يإل ضرر في ا
ة    .الحي

غي  • م ل  ل مع أعرا ح لاجاع ت تغييرا في الرؤي خ ت  غي العتلال لامتلازم ا)، صداع، ا يالدم ك خ   سال
PRES])].   له ل خطرا ع الحي ح ء أ قد ت ل ضر في الأع ئ قد ت   . ي 

 
نبي أخرى عراض ج رض  ي إل الطبي إذا ت ج  : قد تتضمن. ت

 

ئ جدا نبي ش م) أعراض ج ر لدى أكثر من مست  ( من بين عشر ةاحد أعراض تظ
ن •  غثي

ف عد خلاي الد  • ء في الدان ي  ال

ف عد • ئح الدموي في الد ان ف  ال

راء  • ف عد خلاي الد الح ر الد) في الدان  (ف

لت  • ر ب  ش

ف  • لض ر ب  ش

 إمس •

ي •  ت

 أل في البطن •

درة ع الن •  عد ال

 صداع •
ض • ي انخ  الش

نف • ن ا  زك أ احت

ل •  إس

س •  ضيق في التن

ر  في أل •  الظ
صل في أل •  الم
ع  •  ضغط د مرت

ض • ( اضطراب في ال  )عسر هض

خ •  د

ل •  س

لي  • ل الب  الت في المس

ن ال  • د)خ ت ة أكثر من الم ب يتخط نبض أ ينبض ب ن ق ر ب  (ش
 

ئ نبي ش ر لدى ) أعراض ج ملا 1-10أعراض تظ   (100من بين  مست

د  • ل شبي بحر شمسي ب د ف ءرد ض رض ل  الت

قين  • ين، الس ح دمين، الك ر ال  أ اليدين/ ت

سي في الد • ت ض من الب ي منخ  مست

صب  • الرئتين، الت ال نف  ا ائي بين ال  ل ال ر المس نخيتيس)الت أ ت  ( بر

خ •  البطن  انت
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ح • ، أ عد الارتي صبي ق، ال ل ر ب  ش

لحزن،  • ر ب  الاكتئ ش

نف  •  نزيف من ا

زن  • دان ال  ف

ضلا •    أل في ال
داء ال • كير )تراجع في ا الت ، الذاكرة  درة ع ال ض في التركيز، ال  ( ذهنيانخ

تحم •  الت الم

د تيرة نظ ق سري  • سقد ت ، أل في الصدر، أ ضيق في التن خ  إل د

ف ال  •  ج

ز /الت ال  • ضمي أ الج  ال

ح  •  ط

ص الد  • لي في فح  قي ع

ص الد • ئي في فح  قي استثن
ئي ط •  ال في استثن
 

ئ نبي ليس ش ر لدى ) أعراض ج ملا 1-10أعراض تظ  (01,00 من بين مست

 ارتب  •

س )الت الرئتين   • ب في التن ص ىالت الرئتين الذ قد يسب ضيق   ( التي ليس عد
 

ر ع نبي ل يذكر في إذا ظ رض ج ني من ع ، أ إذا ع نبي ٌّ من الأعراض الج ق أ نبي، إذا تف ي هذه رض ج النشرة، ع
رة الطبي  .استش

 
نبي   الإبلا عن الأعراض الج

نبي عبر الضغط ع رابط  عراض الج زارة الصح ب نبي بسب "يمكن إبلا  عراض الج ائيالإبلا عن ا لاج الد ، "ال
زارة الصح  قع  ح الرئيسي لم د في الص ج رة ( www.health.gov.il)الم ج إل استم للإبلا عن  عبر الإنترنالذ ي

ل إل الرابط نبي أ عبر الدخ عراض الج  https://sideeffects.health.gov.il: ا
   
 

اء؟ .5  كيف يخزن الد
ي ! تجنبي التسم • ل ر مج ل أيد  يدًا عن متن ق، ب ن مغ اء آخر، في مك كل د اء،  ظ هذا الد لاد يج ح أ  /ا

هكذا تتجنبين التسم ل،  ط يم صريح من الطبي يتسببلا  . ا ن ت ي د  .الت
 

ليمنع  • م ء الصلاحي  است ريخ انت د ت اء ب ب الشريط ( exp. date)الد ع ن  ب الكرت هر ع ع يستر)الظ ريخ  (. ب ت
س  خير من ن ء الصلاحي ينس إل الي ا رانت  . الش

 
ط التخزين  :شر

•  . ص ط تخزين خ جد شر صلا ت ص  ي ي لمنع امتص ص ة ا ب ظه في ال . يج ح ظ به في درج حرارة الغرف الاحت
. لي ب ال ف الرط ب في ظر  الرط

• . ب يت من الرط ي لحم ص ة ا ب  يج تخزينه في ال
ء الد • ص من   اءيمنع إل ي التخ رف كي . استشر الصيدلي لم ملا في البي ه الصرف الصحي أ في س الم في مي

د  ي التي ل ت د متا د ست . ب ظ ع البيئ ا في الح عد هذه الخط  . تس
 

في .6 م إض  م

 
اء أيضً ع ، يحت الد ل دة الف ف إل الم  :إض

 
رص جس  : ال

 
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, silicone dioxide, povidone, crospovidone, 
magnesium stearate. 

 

رص  : طلاء ال
 

Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, polyethylene glycol, talc, ferrosoferric oxide. 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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اء ع  ز لايحت هذا الد ل ع ل 2 البند انظر -كت محص في م  .إض

 
ة  ب ذا تح ال م لا،   :كيف يبد زيج

 

ي ي أقراص مط ،  بيض د ن رم نبين " يبرزب "100ع أحد الج  "Zejulaن الآخر  " ع الج
 

قراص  با ل أشرطأ  في أشرط ةم ط تح ع ا فرة في ال عصي ال اهي مت :  ب لي  الت
يً  قرصً  84 •   مط
يً  قرصً  56 •   مط
 

ا ب يق جميع أحج ال  .قد لا يت تس
 

انه عن ح التسجيل   : ص
رم  ن ف اح .ض. مديس رع هشي ح تك ،7090 . .، ص10، ش  ڤپيت

 
 

انه عن  :اس المنتج 
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited  
12 Riverwalk  
Citywest Business Campus  
Dublin 24  
Ireland 

 
ي في آ  تم دق ع  2024المص
 

زارة الصح ي الرسمي في  اء في سجل الأد  :رق تسجيل الد
176-54-37507-99 

 


