
 نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة 
)مستحضرات( 1986

يُسوق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط
پوماليدوميد تيڤع 1 ملغ
پوماليدوميد تيڤع 2 ملغ
پوماليدوميد تيڤع 3 ملغ
پوماليدوميد تيڤع 4 ملغ

المادة الفعالة:
على  صلبة  كبسولة  كل  تحتوي  ملغ:   1 تيڤع   پوماليدوميد 
pomalidomide 1 mg 1 ملغ پوماليدوميد 

على  صلبة  كبسولة  كل  تحتوي  ملغ:   2 تيڤع   پوماليدوميد 
pomalidomide 2 mg 2 ملغ پوماليدوميد 

على  صلبة  كبسولة  كل  تحتوي  ملغ:   3 تيڤع   پوماليدوميد 
pomalidomide 3 mg 3 ملغ پوماليدوميد 

على  صلبة  كبسولة  كل  تحتوي  ملغ:   4 تيڤع   پوماليدوميد 
pomalidomide 4 mg 4 ملغ پوماليدوميد 

ومسببات  الفعالة  غير  المركّبات  عن  معلومات  على  للحصول 
الأرجية انظر البند 2 "معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء" 

والبند 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه 
لديك أسئلة  إذا توفرت  الدواء.  النشرة على معلومات ملخصة عن 

إضافية، فراجع الطبيب أو الصيدلي.
لقد وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. قد يضرهم 

الدواء حتى لو بدا لك أن مرضهم مشابه.

من المتوقع أن يسبب پوماليدوميد تيڤع ضررًا بالغًا للجنين يصل 
إلى حد التسبب بالموت. لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا كنتِ 
حاملًا أو تتوقعين أن تحملي. عليك التصرف بموجب توصيات 

منع الحمل المفصلة في هذه النشرة.

1. لأي غرض مخصص هذا الدواء؟
يُستعمل پوماليدوميد تيڤع لعلاج البالغين الذين يعانون من نوعٍ من 

السرطان يسمى "الورم النقوي المتعدد".
يعطى پوماليدوميد تيڤع:

من 	  )نوع  "بورتيزوميب"  يسمى  دواء   – إضافيين  دواءين  مع 
مضاد  )دواء  و-"ديكساميثازون"  الكيميائي(  العلاج  أدوية 
للالتهاب( لدى البالغين الذين تلقّوا في الماضي علاجًا واحدًا آخر 

على الأقل – بما في ذلك ليناليدوميد.
أو

مع دواء واحد آخر اسمه "ديكساميثازون" لدى البالغين المصابين 	 
الرغم  على  تفاقم،  قد  الذي  أو  المتكرر  المتعدد  النقوي  بالورم 
من أنهم قد تلقّوا علاجين آخرين على الأقل يشملان ليناليدوميد 
العلاج  خلال  المرض  في  تقدم  لديهم  وظهر  وبورتيزوميب 

الأخير.
الفصيلة العلاجية: ينتمي الدواء إلى فصيلة الأدوية الكابتة للجهاز 

المناعي.
ما هو الورم النقوي المتعدد

الورم النقوي المتعدد هو نوع من السرطان يلحق الضرر بنوع معين 
من خلايا الدم البيضاء )تسمى "خلايا الپلازما"(. تتراكم هذه الخلايا 
في النخاع العظمي وتتكاثر بشكل غير خاضع للسيطرة. قد تسبب 

هذه الحالة ضررًا للعظام والكليتين.
ذلك،  مع  المتعدد.  النقوي  الورم  من  الشفاء  يمكن  لا  الغالب  في 
يمكن تقليل علامات المرض وأعراضه إلى حد كبير بل وإخفاؤها 
تمامًا لفترة معينة إذا تم إعطاء علاج. إذا حصل ذلك، فإنه يسمى 

"استجابة".
كيف يعمل پوماليدوميد تيڤع

يعمل پوماليدوميد تيڤع من خلال عدة مسارات مختلفة:
إيقاف تطور الخلايا السرطانية.	 
تهييج جزء من الجهاز المناعي لمهاجمة الخلايا السرطانية.	 
منع تطور أوعية دموية في الورم السرطاني.	 

أفضلية استعمال پوماليدوميد تيڤع مع بورتيزوميب وديكساميثازون
بورتيزوميب  مع  استعماله  عند  تيڤع  پوماليدوميد  يستطيع 
وديكساميثازون لدى الأشخاص الذين تلقّوا علاجًا واحدًا إضافيًا آخر 

على الأقل أن يوقف تفاقم الورم النقوي المتعدد:
بورتيزوميب 	  مع  تيڤع  پوماليدوميد  يعطى  عندما  بالمعدل، 

لمدة  المتعدد  النقوي  الورم  عودة  يوقف  فهو  وديكساميثازون 
أقصاها 11 شهرًا - بالمقارنة مع 7 أشهر لدى المرضى الذين 

استعملوا بورتيزوميب أو ديكساميثازون فقط.
أفضلية استعمال پوماليدوميد تيڤع سويًا مع ديكساميثازون

لدى  ديكساميثازون  مع  استعماله  عند  تيڤع  پوماليدوميد  يستطيع 
أن  الأقل  الماضي علاجين آخرين على  تلقّوا في  الذين  الأشخاص 

يوقف تفاقم الورم النقوي المتعدد:
بالمعدل، يؤجل استعمال پوماليدوميد تيڤع سويًا مع ديكساميثازون 	 

أشهر   4 أقصاها  لمدة  المتعدد  النقوي  للورم  المتجدد  الظهور 
استعملوا  الذين  المرضى  لدى  فقط  شهرين  مع  بالمقارنة 

ديكساميثازون فقط.
2. قبل استعمال الدواء

لا يجوز استعمال الدواء إذا:

النساء:
للحمل. 	  إذا كنتِ حاملًا أو تخططين  الدواء  لا تستعملي هذا 

إذا  ولذلك  الجنين،  على  خطرًا  تيڤع  پوماليدوميد  يشكّل  قد 
كنتِ في سن الخصوبة فلا يجوز استعمال الدواء دون اتخاذ 
"الحمل، وسائل  )انظري رجاءً  الحمل  لمنع  مناسبة  وسائل 

منع الحمل، والإرضاع – معلومات للنساء والرجال"(.
بعد إنهاء استعمال الدواء، يجب الانتظار 4 أسابيع إضافية 	 

على الأقل قبل أن تحاولوا إحداث حمل.
الرجال:

على 	  لست  أو  تستطيع  لا  كنت  إذا  الدواء  هذا  تستعمل  لا 
استعداد لاستعمال الواقي المطاطي )الكوندوم( في كل مرة 
تقيم فيها علاقة جنسية مع امرأة في سن الخصوبة )انظر 
رجاءً "الحمل، وسائل منع الحمل، والإرضاع – معلومات 

للنساء والرجال"(.
فترات 	  وخلال  الدواء،  استعمال  عند  بالمني  تتبرع  لا 

الاستراحة بين جرعات الدواء، ولمدة 4 أسابيع على الأقل 
بعد إيقاف استعمال الدواء.

جميع متلقّي العلاج:
لا يجوز استعمال الدواء إذا وُجدت لديك حساسية )أرجية( 	 

للمادة الفعالة – پوماليدوميد أو لأي من المركّبات الإضافية 
التي يحتوي عليها الدواء )انظر البند 6 "معلومات إضافية"(.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بپوماليدوميد تيڤع، أخبر الطبيب إذا:

عانيت ذات مرة من خثرات دموية – أثناء العلاج بپوماليدوميد 	 
تيڤع ستكون أكثر عرضة لخطر ظهور خثرات دموية في الأوردة 
إضافي  دواء  باستعمال  الطبيب  يوصيك  أن  يُحتمل  والشرايين. 
)مثل وارفارين )كومادين(( أو أن يقلل جرعة پوماليدوميد تيڤع 

من أجل تقليل احتمال ظهور خثرات دموية.
حدث لديك ذات مرة رد فعل تحسسي مثل الطفح الجلدي، الحكة، 	 

أدوية من  تناول  التنفس بعد  الدوار، أو الصعوبات في  التورم، 
نوع مشابه تسمى: "تاليدوميد" أو "ليناليدوميد".

كنت تعاني من قصور القلب أو أصُبت بنوبة قلبية، أو إذا كنت 	 
تعاني من صعوبات في التنفس أو إذا كنت مدخنًا، أو إذا كنت 
تعاني من ضغط دم مرتفع أو من مستويات مرتفعة للكوليسترول.

وُجدت لديك كمية كبيرة من الأورام في كل الجسم، بما في ذلك 	 
في النخاع العظمي. قد يؤدي ذلك إلى حالة تتحلل فيها الأورام 
شاذ،  بشكل  الدم  في  الكيميائية  المواد  كمية  ترتفع  لذلك  ونتيجةً 
مما قد يسبب فشلًا في وظيفة الكليتين. يُحتمل أن تلاحظ أيضًا 
الورم"  انحلال  "متلازمة  الحالة  هذه  تسمى  منتظم.  غير  نبضًا 

.)Tumour Lysis Syndrome(
كنت تعاني الآن أو عانيت في الماضي من مرض في الجهاز 	 

أو  بالوخز  مثلًا  يتمثل   ،)neuropathy( المحيطي  العصبي 
بالآلام في اليدين أو في القدمين.

الكبد/	  التهاب  الماضي  في  لديك  كان  أو  الآن  لديك   وُجد 
هيپاتيتيس B. العلاج بپوماليدوميد تيڤع يمكن أن يجعل ڤيروس 
يُعتبرون  الذين  المرضى  لدى  جديد  من  نشطًا   B الكبد  التهاب 
سيفحص  التلوث.  عودة  يسبب  لذلك  ونتيجةً  للڤيروس  حاملين 

.B طبيبك ما إذا كنت ذات مرة مصابًا بالتهاب الكبد
من 	  أكثر  أو  واحد  الماضي  في  لديك  نشأ  أو  الآن  لديك  وُجد 

جلدي  طفح  أو  الوجه  على  جلدي  طفح  التالية:  الأعراض  بين 
شبيهة  أعراض  مرتفعة،  حمّى  الجلد،  احمرار  النطاق،  واسع 
جلدي  فعل  لرد  )علامات  الليمفاوية  العقد  تضخم  بالإنفلونزا، 
خطير يسمى رد الفعل على الدواء، المصحوب بكثرة اليوزينيات 
والأعراض الجهازية )DRESS( أو متلازمة فرط الحساسية 
 Toxic( التسممي  البشروية  المتموتة  الأنسجة  تقشُّر  للدواء، 
Epidermal Necrolysis - TEN( أو متلازمة ستيڤينس 

جونسون )SJS(، انظر أيضًا البند 4 "الأعراض الجانبية"(.
المتعدد  النقوي  بالورم  المصابين  المرضى  أن  بالذكر  الجدير  من 
الذين يتلقون العلاج بپوماليدوميد قد تتطور لديهم أنواع إضافية من 
الفائدة مقابل الخطر  لذلك يجب على طبيبك أن يفحص  السرطان. 

بعناية عندما يصف لك پوماليدوميد تيڤع.
في أي وقت أثناء العلاج أو بعده، أخبر الطبيب بشكل فوري إذا نشأ 
لديك تشوش في الرؤية، رؤية مزدوجة أو فقدان البصر، صعوبة 
في التكلم )النطق(، ضعف في الذراع أو في الرجل، تغير في طريقة 
المشي وفي التوازن، خدر متواصل، تدنّي أو فقدان الإحساس، فقدان 

الذاكرة وارتباك.
قد تشير هذه الأعراض إلى حالة من الحدث الدماغي المتعدد البؤر 
البدء  قبل  الأعراض  هذه  لديك  كانت  إذا  الطبيب  أخبر   .)PML(

بالعلاج الدوائي.
الأولاد والمراهقون

پوماليدوميد تيڤع ليس مخصصًا لعلاج الأولاد والشباب الذين يبلغون 
أقل من 18 عامًا من العمر.

الفحوص والمتابعة
دم  فحوص  لك  ستُجرى  وخلاله  تيڤع  بپوماليدوميد  العلاج  قبل 
منتظمة، لأن الدواء الذي تستعمله قد يسبب انخفاضًا في عدد خلايا 
وفي  البيضاء(  الدم  )خلايا  التلوثات  مكافحة  في  تساهم  التي  الدم 
)الصفائح  الدموي  النزيف  مكافحة  في  تساهم  التي  الدم  عدد خلايا 

الدموية(.
سيطلب منك الطبيب أن تخضع لفحص الدم:

قبل البدء بالعلاج.	 
كل أسبوع خلال الأسابيع الثمانية الأولى من العلاج.	 
تستعمل 	  دمت  ما  الأقل،  على  الشهر  في  واحدة  مرة  ذلك  بعد 

پوماليدوميد تيڤع.
پوماليدوميد  الطبيب جرعة  يغير  أن  يُحتمل  الفحوص،  لنتائج  وفقًا 
تيڤع التي تتناولها أو أن يأمرك بإيقاف العلاج. يمكن أن يغير الطبيب 
نظرًا  الدواء  استعمال  بالتوقف عن  يأمرك  أن  أو  الدوائية  الجرعة 

أيضًا إلى وضعك الصحي العام.
التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في 
الطبيب  فأخبر  غذائية،  وإضافات  طبيب  وصفة  بدون  أدوية  ذلك 
كيفية  على  يؤثر  قد  تيڤع  پوماليدوميد  ذلك لأن  بذلك.  الصيدلي  أو 
عمل الأدوية الأخرى. كذلك، قد تؤثر الأدوية الأخرى على كيفية 
عمل پوماليدوميد تيڤع. خاصةً يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا 

كنت تستعمل:
أي أدوية مضادة للفطريات، مثل كيتوكونازول.	 
المثال: 	  سبيل  على  الحيوية،  المضادات  من  أدوية  أي 

سيپروفلوكساسين، إنوكساسين.
أي أدوية مضادة للاكتئاب، مثل فلوڤوكسامين.	 

التي  الكبسولات  جميع  للصيدلي  تعيد  أن  ينبغي  العلاج  نهاية  في 
لم تستعملها.

استعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الكبسولة مع الطعام أو بدونه.	 

الحمل، وسائل منع الحمل، والإرضاع – معلومات للنساء والرجال
"برنامج  في  كما هو مفصل  أدناه،  الواردة  الإرشادات  اتباع  يجب 
تيڤع  پوماليدوميد  استعمال  عند  الحمل  منع  المخاطر/برنامج  إدارة 
يستعملون  الذين  والرجال  النساء  على  يجب   .")RMP/PPP(
الحمل،  في  التسبب  أو  الحمل  عن  يمتنعوا  أن  تيڤع  پوماليدوميد 
لأنه من المتوقع أن يسبب پوماليدوميد ضررًا للجنين. ينبغي عليكِ 
استعمال  الحمل عند  لمنع  فعالة  تستعملا وسائل  أن  وعلى شريكك 

هذا الدواء.
النساء

لا تستعملي پوماليدوميد تيڤع إذا كنتِ حاملًا، أو تظنين أنك حامل، أو 
تخططين للحمل، لأنه من المتوقع أن يسبب پوماليدوميد تيڤع ضررًا 
للجنين. قبل البدء بالعلاج، عليكِ إخبار الطبيب إذا كان بإمكانك أن 

تحملي، حتى لو اعتقدتِ أن ذلك غير مرجح. 
إذا كان بإمكانك أن تحملي:

أسابيع 	  الحمل طيلة 4  لمنع  فعالة  باستعمال وسائل  ملزمة  أنت 
ذلك  في  )بما  العلاج  وأثناء  بالعلاج،  تبدئي  أن  قبل  الأقل  على 
في فترات الاستراحة بين الجرعات( وإلى 4 أسابيع على الأقل 
بعد انتهاء العلاج. استشيري طبيبك بخصوص أنسب وسيلة لك 

لمنع الحمل.
في كل مرة يصف لكِ فيها الطبيب وصفة طبية، سيتأكد من أنك 	 

تفهمين ما عليك القيام به من أجل منع الحمل.
سيعطيكِ طبيبك إحالات لفحوص الحمل قبل البدء بالعلاج، وكل 	 

4 أسابيع خلال فترة العلاج )بما في ذلك في فترات الاستراحة 
بين الجرعات( وبعد انتهاء العلاج بـ 4 أسابيع.

إذا حملتِ على الرغم من وسائل منع الحمل التي اتخذتِها:
عليكِ إيقاف العلاج فورًا والتوجه إلى طبيبك على استعجال.	 

الإرضاع
ليس معلومًا ما إذا كان پوماليدوميد تيڤع يُنقل عبر حليب الأم. أعلمي 
طبيبك إذا كنتِ مرضعًا أو تخططين للإرضاع. ينبغي اتخاذ قرار 

بشأن ما إذا كان يجب إيقاف الإرضاع أو إيقاف العلاج.
الرجال

يتغلغل پوماليدوميد تيڤع في المني لدى البشر.
فعليك 	  تحمل،  أن  بإمكانها  كان  أو  حاملًا  شريكتك  كانت  إذا 

العلاج،  فترة  كل  طوال  )الكوندوم(  المطاطي  الواقي  استعمال 
العلاج  انتهاء  وبعد  الجرعات،  بين  الاستراحة  فترات   وأثناء 

بـ 4 أسابيع على الأقل.
أو 	  تيڤع  لپوماليدوميد  استعمالك  فترة  خلال  شريكتك  حملت  إذا 

خلال 4 أسابيع بعد انتهاء العلاج، فأبلغِ الطبيب فورًا بذلك. على 
شريكتك أيضًا أن تُبلغ طبيبها فورًا بذلك.

فترات 	  في  ذلك  في  )بما  العلاج  فترة  خلال  بالمني  تتبرع  لا 
الاستراحة بين الجرعات( وطيلة 4 أسابيع على الأقل بعد انتهاء 

العلاج.
التبرع بالدم وفحوص الدم

لا يجوز لك التبرع بالدم خلال فترة العلاج )بما في ذلك في فترات 
الاستراحة بين الجرعات( وطيلة 4 أسابيع بعد انتهاء العلاج.

السياقة واستعمال الماكنات
قد يسبب پوماليدوميد تيڤع التعب، الدوار، الانخفاض في حالة الوعي 

أو الإغماء.
إذا عانيت من هذه الأعراض، فلا يجوز السياقة أو تشغيل الأدوات 

أو الماكنات.
معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء

بأن  الطبيب  أخبرك  إذا  اللاكتوز:  على  تيڤع  پوماليدوميد  يحتوي 
استعمال  قبل  الطبيب  فراجع  معينة،  لسكريات  تحمّل  عدم  لديك 

پوماليدوميد تيڤع.

يحتوي پوماليدوميد تيڤع على الصوديوم: يحتوي هذا الدواء على 
ولذلك  الكبسولة  في  الصوديوم  ملغ( من  ميليمول )23  أقل من 1 

يعتبر خاليًا من الصوديوم.
3. كيف تستعمل الدواء؟

بإمكان الطبيب الخبير فقط في علاج الورم النقوي المتعدد أن يأمرك 
سويًا  تيڤع  پوماليدوميد  استعمال  يجب  تيڤع.  پوماليدوميد  باستعمال 
مع دواء إضافي يسمى ديكساميثازون أو بالدمج مع ديكساميثازون 
ديكساميثازون  بالدواءين  المرفقة  النشرة  اقرأ  وبورتيزوميب. 

وبورتيزوميب لمزيدٍ من المعلومات عن استعمالهما وتأثيراتهما.
عليك  الطبيب.  تعليمات  وفق  دومًا  المستحضر  استعمال  يجب 
استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية 

ومن كيفية العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية وكيفية الاستعمال سيحددهما الطبيب فقط. 

متى ينبغي استعمال پوماليدوميد تيڤع مع أدوية أخرى 
پوماليدوميد تيڤع مع بورتيزوميب وديكساميثازون

اقرأ النشرتين المرفقتين بالدواءين ديكساميثازون وبورتيزوميب 	 
لمزيدٍ من المعلومات عن استعمالهما وتأثيراتهما.

من 	  وديكساميثازون  وبورتيزوميب  تيڤع  پوماليدوميد  يُستعمل 
يومًا   21 علاجية  دورة  كل  تستمر  علاجية".  "دورات  خلال 

)3 أسابيع(.
يجب الاستعمال كما هو مفصل في الجداول التالية خلال دورة 	 

من ثلاثة أسابيع:
افحص كل يوم في الجداول التالية لكي ترى أي أدوية عليك 	 

تناولها.
في بعض الأيام يجب تناول جميع الأدوية الثلاثة، وفي بعض 	 

الأيام دواءين فقط أو دواء واحد، وفي بعض الأيام لا ينبغي 
تناول أي واحد من الأدوية.

 :DEX بورتيزوميب،   :BOR تيڤع،  پوماليدوميد   :POM
ديكساميثازون

الدورات العلاجية من الأولى حتى الثامنة
اسم الدواء

POMBORDEXاليوم
1√√√
2√√
3√
4√√√
5√√
6√
7√
8√√√
9√√

10√
11√√√
12√√
13√
14√
15
16
17
18
19
20
21

الدورات العلاجية من التاسعة فما فوق
اسم الدواء

POMBORDEXاليوم
1√√√
2√√
3√
4√
5√
6√
7√
8√√√
9√√

10√
11√
12√
13√
14√
15
16
17
18
19
20
21

بعد إتمام كل دورة علاجية من 3 أسابيع، ابدأ دورة جديدة.  	 
پوماليدوميد تيڤع مع ديكساميثازون فقط

اقرأ النشرة المرفقة بالدواء ديكساميثازون لمزيدٍ من المعلومات 	 
عن استعماله وتأثيراته.

"دورات 	  خلال  من  وديكساميثازون  تيڤع  پوماليدوميد  يُستعمل 
علاجية". تستمر كل دورة علاجية 28 يومًا )4 أسابيع(.

التالي خلال دورة 	  يجب الاستعمال كما هو مفصل في الجدول 
من أربعة أسابيع:

افحص كل يوم في الجدول التالي لكي ترى أي أدوية عليك 	 
تناولها.

في بعض الأيام يجب تناول الدواءين، وفي بعض الأيام دواء 	 
من  واحد  أي  تناول  ينبغي  لا  الأيام  بعض  وفي  فقط،  واحد 

الدواءين.  
POM: پوماليدوميد تيڤع، DEX: ديكساميثازون
اسم الدواء

POMDEXاليوم
1√√
2√
3√
4√
5√
6√
7√
8√√
9√

10√
11√
12√
13√
14√
15√√
16√
17√
18√
19√
20√
21√
22√
23
24
25
26
27
28

بعد إتمام كل دورة علاجية من 4 أسابيع، ابدأ دورة جديدة.  	 
كم ينبغي أن تستعمل من پوماليدوميد تيڤع مع الأدوية الأخرى؟  

پوماليدوميد تيڤع مع بورتيزوميب وديكساميثازون
الجرعة الدوائية الابتدائية الموصى بها من پوماليدوميد تيڤع هي 	 

4 ملغ في اليوم.
بورتيزوميب 	  من  بها  الموصى  الابتدائية  الدوائية  الجرعة 

ووزنك  طولك  إلى  وستستند  طبيبك  قبل  من  حسابها   سيتم 
)1.3 ملغ/متر مربع من مساحة سطح الجسم(.

بها من ديكساميثازون هي 	  الموصى  الابتدائية  الدوائية  الجرعة 
عامًا   75 من  أكثر  تبلغ  كنت  إذا  ذلك،  مع  اليوم.  في  ملغ   20
هي  بها  الموصى  الابتدائية  الدوائية  الجرعة  فإن  العمر،   من 

10 ملغ في اليوم. 
پوماليدوميد تيڤع مع ديكساميثازون فقط

الجرعة الدوائية الابتدائية الموصى بها من پوماليدوميد تيڤع هي 	 
4 ملغ في اليوم.

بها من ديكساميثازون هي 	  الموصى  الابتدائية  الدوائية  الجرعة 
عامًا   75 من  أكثر  تبلغ  كنت  إذا  ذلك،  مع  اليوم.  في  ملغ   40
هي  بها  الموصى  الابتدائية  الدوائية  الجرعة  فإن  العمر،   من 

20 ملغ في اليوم.
يُحتمل أن يقلل طبيبك جرعة پوماليدوميد تيڤع أو بورتيزوميب أو 
ديكساميثازون أو أن يوقف واحدًا أو أكثر من هذه الأدوية وفقًا لنتائج 
فحوص دمك، ووضعك العام، والأدوية الأخرى التي ربما تستعملها 
والأعراض  وفلوڤوكسامين(،  إنوكساسين  سيپروفلوكساسين،  )مثلًا 
الجانبية للعلاج )خاصةً الطفح الجلدي أو التورم(، إذا ظهرت. إذا 
كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكليتين، فسيفحص الطبيب 

وضعك بكثيرٍ من الحرص في فترة العلاج بالدواء. 
كيف ينبغي استعمال پوماليدوميد تيڤع؟

لا يجوز كسر أو فتح أو مضغ الكبسولات. إذا لامس مسحوقٌ من 	 
الكبسولة المكسورة الجلدَ، فاشطف الجلد جيدًا بالماء والصابون 

بشكل فوري.
يرتدوا 	  أن  العائلة  وأفراد  والمعالجِين  الطبي  الطاقم  على  يجب 

الكبسولات  شريط  ملامسة  عند  الاستعمال  الأحادية  القفازات 
)اللويحة( أو الكبسولة. بعد ذلك، يجب خلع القفازات بحذر من 
يمكن  بلاستيكي  كيس  في  ووضعها  للجلد،  التعرض  منع  أجل 
يجب  بعدها  للإرشادات.  وفقًا  منها  والتخلص  بإحكام،  إغلاقه 
شطف اليدين جيدًا بالماء والصابون. يجب على النساء الحوامل 
شريط  لمس  عن  يمتنعن  أن  حوامل  أنهن  يعتقدن  اللواتي  أو 

الكبسولات )اللويحة( أو الكبسولة.
ل مع الماء.	  يجب بلع الكبسولة بكاملها – يفضَّ
يمكن تناول الكبسولة مع الطعام أو بدونه.	 
يجب أن تتناول كبسولاتك كل يوم في نفس الساعة تقريبًا.	 

من أجل إخراج الكبسولة من الشريط )بليستر( يجب الضغط على 
طرف واحد فقط من الكبسولة وإخراجها من رقاقة الألومينيوم عن 
لأنها  الكبسولة  مركز  تفعيل ضغط على  يجوز  الضغط. لا  طريق 

يمكن أن تنكسر.

سيرشدك طبيبك إلى كيفية ووقت تناوُل پوماليدوميد تيڤع إذا وُجدت 
لديك مشاكل في الكليتين وكنت تخضع لعلاج غسيل الكلى.

مدة العلاج بپوماليدوميد تيڤع
يجب عليك الاستمرار في الدورات العلاجية إلى أن يأمرك الطبيب 

بالتوقف. 
يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها. 
إذا تناولت خطأً جرعة دوائية أعلى

فتوجه  الدواء خطأً،  ببلع  ولد  قام  إذا  أو  مفرطة  تناولت جرعة  إذا 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك 

عبوة الدواء. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
إذا نسيت استعمال پوماليدوميد تيڤع

يجوز  فلا  المحدد،  الوقت  في  تيڤع  پوماليدوميد  استعمال  نسيت  إذا 
استعمال جرعة مضاعفة. تناوَل الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي 

في الغد.
عن  التوقف  يجوز  فلا  الصحية،  حالتك  على  تحسن  طرأ  لو  حتى 

العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب أو الصيدلي.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكد من الجرعة 
في كل مرة تتناول فيها دواءً. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة 

إليها.
فاستشر  الدواء،  استعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.
إذا توقفت عن استعمال الدواء

لا تتوقف عن استعمال الدواء دون استشارة طبيبك.
4. الأعراض الجانبية

مثل أي دواء، قد يؤدي استعمال پوماليدوميد تيڤع إلى نشوء أعراض 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تقلق عند قراءة قائمة الأعراض 

الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.
إذا  فورًا  الطبيب  وراجع  تيڤع  پوماليدوميد  استعمال  عن  توقف 
الواردة  الخطيرة  الأعراض  بين  من  جانبي  عرَض  أي   لاحظت 

أدناه – يحُتمل أن تحتاج إلى علاج طبي مستعجل:
حمّى، قشعريرة، ألم في الحلق، سعال، قروح في الفم أو علامات 	 

أخرى للتلوث )بسبب الانخفاض في عدد خلايا الدم البيضاء التي 
تحارب التلوث(.

نزيف دموي أو كدمات دون سبب، بما في ذلك النزيف من الأنف 	 
)الرعاف( والنزيف في الأمعاء أو في المعدة )بسبب التأثير على 

خلايا الدم المسماة "الصفائح الدموية"(.
تنفّس سريع، نبض سريع، حمى وقشعريرة، قلة البول حتى عدم 	 

التبول، غثيان وتقيؤات، ارتباك، فقدان الوعي )نتيجةً لتلوث في 
الدم يسمى الإنتان أو الصدمة الإنتانية(.

أو 	  البطن  في  آلام  مع  )ربما  دموي  أو  متواصل  شديد،  إسهال 
.Clostridium difficile حمى( ينجم عن جراثيم تسمى

في 	  خاصةً  الرجلين،  وتورم  الرجلين  في  ألم  الصدر،  في  ألم 
الجزء الأسفل من الرجل أو الساق )ينجم عن خثرات دموية(.

التهاب 	  من  الصدر،  في  تلوث خطير  من  )النابع  التنفس  ضيق 
الرئتين، من قصور القلب أو من خثرة دموية(.

اللسان والحلق، مما قد يسبب صعوبات 	  الشفتين،  الوجه،  تورم 
في التنفس ]بسبب أنواع خطيرة من رد الفعل التحسسي والتي 
التأقي  الفعل  ورد   )angioedema( الوعائية  الوذمة  تسمى 

.])anaphylactic reaction(
 	 – الحرشفية  الخلايا  )سرطان  الجلد  سرطان  من  معينة  أنواع 

 squamous cell carcinoma وسرطان الخلايا القاعدية –
مظهر  تغير  أن  يمكن  والتي   )basal cell carcinoma
الجلد أو تسبب أورامًا على الجلد. إذا لاحظت خلال فترة العلاج 

بپوماليدوميد تيڤع أي تغيرات في الجلد، فأخبر طبيبك فورًا.
الجلد 	  يسبب اصفرار  أن  يمكن  الذي   B هيپاتيتيس  تلوث  عودة 

من  الأيمن  الجزء  في  آلامًا  غامق،  بني  لونه  بولًا  والعينين، 
إذا  فورًا  الطبيب  إخبار  يجب  وتقيؤات.  غثيانًا  حمّى،  البطن، 

لاحظت وجود إحدى هذه العلامات.
ليمفاوية 	  غدد  مرتفعة،  النطاق، حرارة جسم  واسع  جلدي  طفح 

متضخمة وضلوع أعضاء إضافية في الجسم )رد الفعل الدوائي 
 المصحوب بكثرة اليوزينيات والأعراض الجهازية المعروفة أيضًا

تقشُّر  للدواء،  الحساسية  فرط  متلازمة  أو   DRESS بـ 
 Toxic Epidermal( التسممي  البشروية  المتموتة  الأنسجة 
عن  توقف  ستيڤينس-جونسون(.  متلازمة  أو   )Necrolysis
استعمال پوماليدوميد تيڤع إذا نشأت لديك هذه الأعراض واتصل 

بطبيبك أو توجه فورًا لتلقّي العلاج الطبي.
توقف عن استعمال پوماليدوميد تيڤع وتوجه فورًا إلى الطبيب إذا 
لاحظت وجود أحد الأعراض الجانبية الخطيرة المفصلة أعلاه – قد 

تحتاج إلى علاج طبي مستعجل.
أعراض جانبية أخرى

متلقين  بين 10  أكثر من 1 من  لدى  أن تظهر  )يمكن  شائعة جدًا 
للعلاج(:

 	)dyspnoea( ضيق التنفس
تلوثات في الرئتين )التهاب الرئتين والقصبات(	 
تلوثات في الأنف، في الجيوب الأنفية وفي الحلق، تسببها جراثيم 	 

أو ڤيروسات
أعراض شبيهة بالإنفلونزا	 
الدم 	  فقر  يسبب  قد  مما  الحمراء  الدم  خلايا  عدد  في  انخفاض 

ونتيجةً لذلك إحساسًا بالضعف والتعب
مستويات منخفضة للبوتاسيوم في الدم )نقص بوتاسيوم الدم( مما 	 

العضلات،  في  الآلام  العضلية،  التقلصات  الضعف،  يسبب  قد 
في  والتغيرات  التنفس  ضيق  الخدر،  أو  الوخز  القلب،  خفقان 

المزاج
مستويات مرتفعة للسكر في الدم	 
نظم قلبي سريع وغير منتظم )رجفان أذيني(	 
فقدان الشهية	 
إمساك، إسهال، غثيان	 
غثيان وتقيؤات	 
آلام البطن	 
انعدام الطاقة	 
صعوبة في الإغفاء أو في النوم	 
دوار، ارتجاف	 
تقلص العضلات، ضعف العضلات	 
ألم في العظام، ألم في الظهر	 
انعدام الإحساس )خدر(، وخز أو لذع في الجلد، ألم في اليدين أو 	 

في القدمين )اعتلال عصبي حسي محيطي(
م الذراعين أو الرجلين	  م الجسم، بما في ذلك تورُّ تورُّ
طفح جلدي	 
التهاب في المسالك البولية، قد يسبب إحساسًا باللذع عند التبول 	 

أو الحاجة إلى التبول في أحيان أكثر تقاربًا
متلقين   10 بين  من  أقصى  كحد   1 لدى  تظهر  أن  )يمكن  شائعة 

للعلاج(:
سقوط	 
نزيف داخل الجمجمة	 
تدنّي القدرة على الحركة أو الإحساس في اليدين، في الذراعين، 	 

في القدمين وفي الرجلين بسبب ضرر عصبي )اعتلال عصبي 
حسي حركي محيطي(

في 	  والإبر  بالدبابيس  وإحساس  حكة  )خدر(،  الإحساس  انعدام 
الجلد )تنميل(

إحساس بدوران الرأس، مما يصعّب القيام والحركة السليمة	 
م مصدره من السوائل	  تورُّ
شرى )رد فعل تحسسي في الجلد(	 
حكة جلدية	 
هرپس نطاقي	 
الفك، 	  الرقبة،  الذراعين،  إلى  ينتشر  الصدر  في  )ألم  قلبية  نوبة 

إحساس بالتعرق وبانقطاع النفس، غثيان أو تقيؤات(
ألم في الصدر، تلوث في الصدر	 
ارتفاع ضغط الدم	 
انخفاض في عدد خلايا الدم الحمراء والبيضاء والصفائح الدموية 	 

في نفس الوقت )قلة الكريات الشاملة( مما يسبب ميلًا إلى نشوء 
نزيف دموي وكدمات. يُحتمل أن تشعر بالتعب والضعف وضيق 

التنفس. بالإضافة إلى ذلك، ارتفاع في احتمال تطوير تلوثات.
انخفاض في عدد الليمفاويات )نوع من خلايا الدم البيضاء( ينجم 	 

في أحيان متقاربة عن التلوث )قلة الليمفاويات(
في 	  المغنيزيوم  )نقص  الدم  في  للمغنيزيوم  منخفضة  مستويات 

الدم(، مما قد يسبب التعب، الضعف العام، التقلصات العضلية، 
العصبية وكذلك المستويات المنخفضة للكالسيوم في الدم )نقص 
اليدين  في  الوخز  و/أو  الخدر  تسبب  قد  والتي  الدم(،  كالسيوم 
أو الرجلين أو الشفتين، التقلصات العضلية، ضعف العضلات، 

الدوار، الارتباك
مستويات مرتفعة للكالسيوم في الدم )فرط كالسيوم الدم(، مما قد 	 

يسبب تباطؤ المنعكسات وضعف العضلات الهيكلية
مستويات مرتفعة للبوتاسيوم في الدم، مما قد يشوش نظم القلب	 
التعب 	  يسبب  قد  مما  الدم،  في  للصوديوم  منخفضة  مستويات 

صرعية(  )نوبة  الاختلاجات  العضلية،  التشنجات  والارتباك، 
أو الغيبوبة

مستويات مرتفعة لحمض اليوريك )حمض البول( في الدم، مما 	 
)gout( قد يسبب نوعًا من التهاب المفاصل يسمى النقرس

ضغط دم منخفض، مما قد يسبب الدوار أو الإغماء	 
عطش أو جفاف في الفم	 
مستويات منخفضة للفوسفور في الدم )نقص الفوسفات في الدم(، 	 

قد تسبب ضعفًا في العضلات وعصبية أو ارتباكًا
تغيرات في حاسة التذوق	 
انتفاخ البطن	 
إحساس بالارتباك	 
مزاج كئيب )مكتئب(	 
فقدان الوعي، إغماء	 
ر العين )ساد/كاتاراكت(	  تعكُّ
ضرر للكلية	 
عدم القدرة على التبول	 
شذوذ في فحص الكبد	 
ألم في الحوض	 
فقدان الوزن	 

تظهر في أحيان متباعدة )يمكن أن تظهر لدى 1 كحد أقصى من 
بين 100 متلقٍ للعلاج(:

سكتة دماغية	 
التهاب الكبد )هيپاتيتيس( الذي قد يسبب الحكة الجلدية، اصفرار 	 

الشاحب  البراز  )اليرقان(،  العينين  في  البيضاء  والمنطقة  الجلد 
اللون، البول الغامق اللون والألم في البطن.

انحلال الخلايا السرطانية يؤدي إلى إطلاق مواد سامة إلى تيار 	 
الدم )متلازمة انحلال الورم(، وهذه الحالة قد تسبب مشاكل في 

الكليتين.
تعب 	  التعب،  أعراض  يسبب  قد  مما  الدرقية  الغدة  قصور 

العضلات، الضعف، النبض البطيء وارتفاع الوزن
تحديد مدى شيوعها  يتم  لم  )أعراض  مدى شيوعها غير معروف 

بعد(
رفض زراعات الأعضاء الصلبة )مثل القلب أو الكبد(	 

إذا  أو  الجانبية،  أحد الأعراض  تفاقم  إذا  إذا ظهر عرض جانبي، 
كنت تعاني من عرض جانبي لم يذُكر في النشرة، فعليك استشارة 

الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبية

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
العلاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  "التبليغ  الرابط  على  الضغط 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود   الدوائي" 
المتصلة  الاستمارة  إلى  يوجه  والذي   )www.health.gov.il(
الرابط:  إلى  الدخول  طريق  عن  أو  جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ 

https://sideeffects.health.gov.il
5. كيف يجب تخزين الدواء؟

امنع التسمم! هذا الدواء، وأي دواء آخر، يجب حفظه في مكان 	 
مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد و/أو الأطفال الرضع وعن 

مجال رؤيتهم، وبذلك ستمنع التسمم.
الصلاحية 	  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز   لا 

)اللويحة(  الكبسولات  شريط  على  المدون   )exp. date(
والعبوة. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك 

الشهر.
ظروف التخزين

 	.25 ° C يجب تخزين الدواء في درجة حرارة دون
لا تستعمل پوماليدوميد تيڤع إذا لاحظت أي ضرر.	 
لا تتخلص من الدواء في المرحاض أو في سلة النفايات البيتية. 	 

في نهاية العلاج يجب إرجاع أي منتَج دوائي غير مستعمل إلى 
الصيدلية. ذلك يساهم في حماية البيئة.

6. معلومات إضافية
بالإضافة إلى المادة الفعالة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Lactose monohydrate, Crospovidone, 
Povidone )PVP K-30(, Sodium Laurilsulfate, 
Sodium Stearyl Fumarate.

يحتوي غلاف الكبسولة على:
Gelatin, titanium dioxide, black ink

تركيبة الحبر:
Shellac, black iron oxide, propylene glycol, 
concentrated ammonia solution, potassium 
hydroxide.

كبسولة پوماليدوميد تيڤع 1 ملغ الصلبة تحتوي أيضًا على:
yellow iron oxide, Brilliant blue FCF - FD&C 
Blue 1

كبسولة پوماليدوميد تيڤع 2 ملغ الصلبة تحتوي أيضًا على:
yellow iron oxide, red iron oxide, Brilliant blue 
FCF - FD&C Blue 1

كبسولة پوماليدوميد تيڤع 3 ملغ الصلبة تحتوي أيضًا على:
yellow iron oxide, Brilliant blue FCF - FD&C 
Blue 1

كبسولة پوماليدوميد تيڤع 4 ملغ الصلبة تحتوي أيضًا على:
Brilliant blue FCF - FD&C Blue 1

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:
كبسولات پوماليدوميد تيڤع 1 ملغ الصلبة: كبسولات جيلاتين صلبة 
مليئة بمسحوق لونه أصفر-أصفر فاتح، جسم الكبسولة لونه أصفر 
."T" معتم مع كتابة "1"، غطاء الكبسولة لونه أزرق معتم مع كتابة
كبسولات پوماليدوميد تيڤع 2 ملغ الصلبة: كبسولات جيلاتين صلبة 
مليئة بمسحوق لونه أصفر-أصفر فاتح، جسم الكبسولة لونه برتقالي 
."T" معتم مع كتابة "2"، غطاء الكبسولة لونه أزرق معتم مع كتابة
كبسولات پوماليدوميد تيڤع 3 ملغ الصلبة: كبسولات جيلاتين صلبة 
مليئة بمسحوق لونه أصفر-أصفر فاتح، جسم الكبسولة لونه أخضر 
."T" معتم مع كتابة "3"، غطاء الكبسولة لونه أزرق معتم مع كتابة
كبسولات پوماليدوميد تيڤع 4 ملغ الصلبة: كبسولات جيلاتين صلبة 
مليئة بمسحوق لونه أصفر-أصفر فاتح، جسم الكبسولة لونه أزرق 
فاتح معتم مع كتابة "4"، غطاء الكبسولة لونه أزرق معتم مع كتابة 

."T"
أحجام العبوات: 14، 20، 21، 28 أو 30 كبسولة صلبة في عبوة 

لويحات )بليستر(
قد لا تسوق جميع أحجام العبوة.

م.ض.،  إسرائيل  تيڤع  وعنوانه:  الامتياز  وصاحب  المصنعّ  اسم 
شارع دڤورا هانيڤيئا 124، تل أبيب 6944020 

تم تحرير النشرة في آب/أغسطس 2024 وفقاً لإرشادات وزارة 
الصحة.

أرقام تسجيل الأدوية في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
پوماليدوميد تيڤع 1 ملغ: 177-27-37900-99
پوماليدوميد تيڤع 2 ملغ: 177-28-37901-99
پوماليدوميد تيڤع 3 ملغ: 177-29-37902-99
پوماليدوميد تيڤع 4 ملغ: 177-30-37903-99

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

لمزيدٍ من المعلومات عن المستحضر وللاطلاع على النشرات 
المحدَّثة باللغة العبرية، العربية والإنجليزية، امسحوا الرموز 

التالية: 
For further information about the 
medicine and for updated patient 
leaflets in English, Hebrew and Arabic, 
please scan the following codes:

1 mg 2 mg 3 mg 4 mg
على  للحصول  الامتياز  صاحب  إلى  التوجّه  يمكن 
العنوان:  على  بالإنجليزية  المطبوعة  المستهلك  نشرة 
رقم:  هاتف  على  أو   Tevacare@med-trix.com

  1-800-805-005
You may contact the license holder for a 
printed leaflet in English at: 
Tevacare@med-trix.com 
or by telephone: 1-800-805-005
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