
 

   1986 – للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات)  نشرة 
 فقط   طبیب  وصفة  بموجب الدواء  یسُّوق 

 
 ملل 4/ملغ 100 كیترودا

 الورید  داخل  للتسریب محلول  لتحضیر  ز كمُر  محلول
 

 : على تحتوي  قارورة  كل
 ملغ                                                    100 ولیزومابپیمبر

Pembrolizumab 100 mg 
 

 ". كیترودا "على ماذا یحتوي   6.1  بندللانظر  غیر الفعالة المواد  لقائمة
 

 . الدواء تستعمل  أن قبل نھایتھا   حتى بإمعان  النشرة  اقرأ
 . الصیدلي إلى أو  طبیبك إلى توجھ  ، ةی كانت لدیك أسئلة إضاف إذا . كیترودا  عنملخّصة النشرة على معلومات  ھذه  تحتوي •
 . لحالتك ةمشابھ ة ی الطب  حالتھمأن   لك بدا لو  حتى لھم  الضرر یسبب . فھو قد خرینلآ. لا تعطھ أجلكللعلاج من  وُصف الدواء  ھذا •
 

قبل   ،علیك معرفتھا ، البطاقة على معلومات وقائیة مھمة ھذه  تحتوي .ھنالك بطاقة للمتعالج كیترودا للمستحضر  ،الطبیة بالإضافة للنشرة 
للمتعالج وبالنشرة الطبیة للمستھلك قبل البدء باستعمال  بالبطاقة والعمل بموجبھا. یجب إمعان النظر  كیتروداـب البدء بالعلاج وأثناء العلاج 

 المستحضر. یجب الحفاظ على البطاقة لمراجعة إضافیة إذا لزم الأمر. 
 

 كیترودا؟  خصصغرض مُ  لأي .1
   :لعلاج  المُستعمل  طبیب  بوصفة مُلزم دواء  ھو كیترودا

 : سنة وما فوق 12لدى البالغین والاطفال من جیل  كیترودا. یمكن استعمال المیلانینيّ  الوَرَم الجلد من نوع  سرطان  •
o أو  ،)مُتقدم میلانینيّ  ورم(  جراحیة  عملیةعن طریق  إزالتھیمكن  لا  أنھ  أو المیلانیني وَرَمُك  انتشر قد یكون عندما 
o میلانیني في مرحلة  ورم معIIB  مرحلةIIC  مرحلة  وأ III ،  ھو  زیلبعد أن أُ  المیلانیني منع عودة الوَرَم  في من أجل المساعدة  

 . جراحیة  بعملیة السرطان  على  احتوت التي اللیمفاویة  والغدد
 ). NSCLC(  الصغیرة غیر  الخلایا ذو نوع سرطان الرئة  منالرئتین  سرطان  •

o الرئة  سرطان پلاتین كعلاجك الأول عندما یكون وكاربو میتریكسیدپی  یائيالكیم علاج ال أدویةبتولیفة مع  كیترودا استعمال  یمكن  
 : بك الخاص

 انتشر قد  )NSCLC  ُو)  تقدمم ، 
 ي یدُعى "غیر الحرشَف الذيمن نوع سرطان الرئة  ھو  ")“nonsquamous”(   و 
 منغیر سلیم  جین لورَمِك  یوجد  لا  “EGFR ”  أو “ALK ” . 

o المرتبط بالبروتین كعلاجك   كسیلكلیتاپا أو كسیلكلیتاپلاتین وپااربوك كیمیائيال علاج ال أدویةبتولیفة مع  كیترودا استعمال  یمكن
 : بك الخاص الرئة سرطانالأول عندما یكون 

 انتشر   قد)NSCLC و)  مُتقدم ، 
 ي یدُعى "حرشف الذي من النوع  ھو ")“squamous” ( . 

o بمفرده عندما یكون سرطان الرئة الخاص بك:  كیترودا استعمال  یمكن 
 انتشر قد  )NSCLC   (ومُتقدم ، 
 ـل إیجابي ھو  "PD-L1  "و، 
 ـاللعلاج  كیمیائي علاج  لم تتلقَ  إذا الأول  كعلاجك NSCLC جین غیر سلیم من   لورَمكلا یوجد و لدیك متقدمال“EGFR”   

 ،”ALK“ أو
 أو 
  ـالپلاتین لعلاج  علىیحتوي  الذي كیمیائي بعلاج عولجت NSCLC و  ،یعمل یعدُ لم أنھ  أو  یعمل لم  ھوو ،المُتقدم لدیك 
 جین غیر سلیم من  وَرَمِك كان ل إذا“EGFR” أو  “ALK”،  تلقیت أیضًا علاجًا بدواء من نوع مُثبطEGFR  أوALK   وھو

 . یعمل  یعدُ لم أنھ  أو لم یعمل 
o الخاص بكلدى البالغین لعلاج سرطان الرئة  بمفردهاستعمال كیترودا  یمكن : 

  بالعلاج الكیمیائي  وعولجتسرطان الرئة لدیك بعد أن أزیل الورم/الأورام بواسطة عملیة جراحیة   عودةللمساعدة في منع
 و ،پلاتینعلى  الذي یحتوي



  غیر صغیرة  من خلایالدیك سرطان رئة(NSCLC)   في مرحلةIB  المرحلة  ،سم أو أكثر  4والورم/الأورام لدیك بحجمII  
   .  IIIAأو المرحلة 

 ): HNSCC(من مصدر خلایا حرشفیة   والعنق الرأس  سرطان  •
o الرأس الأول عندما یكون سرطان  كعلاجكپلاتین وفلورویوراسیل  كیمیائيال العلاج  أدویةبتولیفة مع  كیترودا استعمال  یمكن  

 عن طریق عملیة جراحیة.  إزالتھعاد ولا یمكن  أو لدیك قد انتشر  والعنق
o لدیك  والعنق  الرأسعندما یكون سرطان  الأول كعلاجك  بمفرده كیترودا استعمال  یمكن : 

 و   ،عن طریق عملیة جراحیة إزالتھ یمكنعاد ولا  أوانتشر  قد 
 ـل إیجابي ھو  "PD-L1 " 

o  لدیك والعنق  الرأس بمفرده عندما یكون سرطان  كیترودااستعمال  یمكن: 
 و عاد  أوانتشر  قد 
 یعمل یعدُ لم  أنھ أو  یعمل  لم وھو ،پلاتین علىیحتوي  الذي كیمیائي علاج تلقیت . 

 ): cHLسرطان من نوع لِمفومة ھودجكین الكلاسیكیة ( •
o :لدى البالغین عندما 

 ـال cHL  أو الخاص بك قد عاد 
 أو  ،قد جربت علاجًا وھو لم یعمل  تكون 

o عندما الأطفال  لدى : 
 أو  ،قد جربت علاجًا وھو لم یعمل  تكون 
 ـ الcHL  العلاج.  أنواع  أو أكثر من 2الخاص بك قد عاد بعد أن تلقیت 

لدى   ،PMBCL  (primary mediastinal B-cell lymphoma(  ـ الأولیة المنصفیة  البائیة الخلیة  لِمفومة من نوع  سرطان  •
 والأطفال عندما:  البالغین

o أو یعمل  لم  وھو  علاجًا جربت   قد تكون 
o ـ ال PMBCL العلاج. أنواع من  أكثر أو  2تلقیت  أنقد عاد بعد  بك الخاص   

 . (urothelial cancer)سرطان المثانة البولیة والمسالك البولیة   •
o  عندما یكون سرطان المثانة البولیة أو المسالك البولیة لدیك: بمفرده  كیترودا یمكن استعمال 

 و ) البولیة للمسالك تقدمعن طریق عملیة جراحیة (سرطان مُ  لإزالتھھنالك إمكانیة   لیس  أنھ أوانتشر  قد 
 ـل إیجابي والوَرَم  ،سیسپلاتین   یدُعى دواء علىیحتوي  الذي كیمیائي علاج تستطیع تلقي  لا  "PD-L1"،  أو 
 بـ دون علاقةپلاتین (اربوك أو سیسپلاتینتلقي دواء الذي یدُعى   تستطیع لا  "PD-L1("،  أو 
 پلاتین. علىیحتوي  الذي كیمیائي علاجتلقیت   أنبعد  أو المرض قد تقدم خلال  أن 

o  مرتفعولكنھ موجود باختطار  ،إلى نسیج مجاور في المثانة البولیة لدیكإذا لم ینتشر السرطان بمفرده  كیترودا یمكن استعمال 
 ) عندما: مرتفع] باختطار NMIBCللانتشار (سرطان المثانة البولیة الذي لا یخترق العضل [

 دَة(كارسینومة) لابِ   سرطانَةنوع   منلدیك  الورم یكون  ])CIS" [carcinoma in situ(" ،  وأیضًا 
 ـب  العلاج جربت BCG  )Bacillus Calmette-Guerin( وأیضًا  ،الذي لم یعمل 
 خاصتك البولیةجراحیة لاستئصال المثانة   لعملیة تخضع  ألا أو أنك اخترت  مؤھلاً  لست أنت . 

  من أو microsatellite instability-high (MSI-H)ورَم صلب من  بأنھ  عن طریق فحص مختبر  أظُھِرَ  الذي  سرطان  •
mismatch repair deficient (dMMR) .  لدى البالغین والأطفال لعلاج:  كیترودایمكن استعمال 

o  و  ، )تقدمعن طریق عملیة جراحیة (سرطان مُ  لإزالتھ إمكانیةلیس ھنالك  أنھ  أو قد انتشر  سرطان 
o أو  ،رضیةإمكانیات علاج مُ  لدیكولا توجد   ،إعطاء علاج جھازي بعد تقدم قد 
o المستقیم (  أو  القولون سرطان  لدیكrectum(، پلاتینلی أوكسا ، یمیدینپیربفلورو كیمیائيال العلاج من بالرغم  تقدم قد  الذي، 

 . وإیرینوتیكان
الشوكي (سرطانات   الحبل  أو بالدماغ  ةالخاص  MSI-Hآمناً وناجعاً لدى الأطفال مع سرطانات   كیتروداكان  إذا فیماغیر المعروف  من

 الجھاز العصبي المركزي). 
 : كعلاج أول عندما یكون السرطان لدیك كیترودا یمكن استعمال. سرطان القولون أو المستقیم •

o و   ،)متقدمقولون أو مستقیم  سرطان(  جراحیة   عملیة طریق   عن إزالتھ  یمكن لا  أنھ أو انتشر قد 
o  َبأنھ  عن طریق فحص مختبر أظُھِر  - microsatellite instability-high (MSI-H) أوmismatch repair deficient 

(dMMR) . 
مع الدواء  بتولیفة لدى البالغین  كیترودا یمكن إستخدام . (GEJ) يالمَریئِ  ي المَعدِ  للمَوصِلأو للمعدة  غدیّة ة سرطان سرطان المعدة المسمى  •

عندما یكون سرطان   لك كعلاج أول  والپلاتین یریمیدینپ تراستوزوماب جنباً إلى جنب مع أدویة العلاج الكیمیائي القائمة على الفلورو
 : لدیك ةالمعد
o  ـلإیجابي HER2، ـلإیجابي لدیك الورم و  “PD-L1” ،  و 



o معدة متقدم سرطان(  جراحیاً إزالتھ  یمكن لا  أو انتشر .(    
  أدویة بتولیفة مع  كیترودا من نوع معینّ. یمكن استعمال  )GEJ(  يالمَریئِ  يالمَعدِ  للمَوصِل سرطانَة (كارسینومة)  أو سرطان المريء  •

 عندما: ،فلوروپیریمیدینالتي تعتمد على الپلاتین وال یائيالكیم علاجال
o  .یكون السرطان الخاص بك غیر قابل للشفاء عن طریق عملیة جراحیة أو عن طریق علاج بتولیفة من العلاج الكیمیائي والأشعة 

 :عندما كیترودا  عمالاست  یمكن. حرشفیة خلایامن مصدر  سرطانَة (كارسینومة)   مىسالذي ی  المريء  سرطان  •
o  و  ، )مُتقدم مريء سرطان(  انتشر أو عاد  قد  بك الخاص یكون السرطان 
o ـل إیجابي بك الخاص  یكون الورم   "PD-L1  "یعمل یعد أنھ لم أو یعمل وھو لم   العلاج من أكثر أو  نوع واحد  وقد تلقیت . 

 . " PD-L1"  ـسرطان عنق الرحم والذي ھو إیجابي ل •
o  في حال أن سرطان عنق    ،اسیزوماب أو بدونھڤبتولیفة مع الدواء بی  ،بتولیفة مع أدویة العلاج الكیمیائي كیترودا یمكن استعمال

 أو انتشر (سرطان متقدم بعنق الرحم) ،عاد ،الرحم لدیك لم یختفِ (عنید)
o  لوحده عندما یكون سرطان عنق الرحم لدیك:   كیترودا یمكن استعمال 

   (سرطان مُتقدم لعنق الرحم) و قد عاد أو انتشر 
  .تلقیت علاج كیمیائي الذي لم یعمل أو أنھ لم یعدُ یعمل 

بتولیفة مع أدویة العلاج الكیمیائي  كیترودا المرارة المسمّى سرطان القناة الصفراویة. یمكن إستعمال  كیس سرطان القناة الصفراویة أو •
 . عملیة جراحیة طریق   قد انتشر أو لا یمكن إزالتھ عنلدیك یكون سرطان القناة الصفراویة  لاتین عندماپ سسی و جیمسیتابین

لعلاج سرطان الجلد   كیترودا لدى الأطفال والبالغین. یمكن استعمال  )MCC( سرطان جلد من نوع سرطانَة (كارسینومة) خلایا میركل  •
 ھذا الذي انتشر أو عاد. 

 .  (RCC)سرطان كلیة الذي یدُعى سرطانَة (كارسینومة) الخلایا الكلویة •
o  بتولیفة مع الدواء إكسیتینیب كعلاجك الأول عندما یكون سرطان الكلیة لدیك قد انتشر أو أنھ لا توجد   كیترودا یمكن استعمال

 مُتقدم).  RCC(إمكانیة لإزالتھ عن طریق عملیة جراحیة  
o  كعلاجك الأول عندما یكون سرطان الكلیة لدیك قد انتشر أو أنھ لا توجد إمكانیة  اتینیب لینڤبتولیفة مع الدواء  كیترودا مكن استعمال ی

 مُتقدم). RCC( لإزالتھ عن طریق عملیة جراحیة  
o  مرتفع أو مرتفع لانتكاس سرطان الكلیة -لوحده إذا كنت بإختطار متوسط  كیترودا یمكن استعمال (RCC) :لدیك بعد عملیة جراحیة 

 أو  ،لإزالة كل أو جزء من كلیتك 
  ةلإزالة كل أو جزء من كلیتك وكذلك عملیة جراحیة لإزالة سرطان الذي انتشر لمناطق أخرى في الجسم (آفات نقیلی.(   

 . لبطانة الرحم  ة أو المتكرر ةالمتقدم سرطانَة (كارسینومة) سرطان الرحم من نوع  •
o  تینیب:ڤالین بتولیفة مع الدواء  كیترودا یمكن استعمال 

 و  ،یعمل یعدُ  لم الذي و ،لاتینپ الذي یحتوي على ال اكیمیائیً  اعلاجً تلقیت  عندما 
  أشعة  أو  جراحیة عملیة  بواسطة للشفاء  قابل  غیر لدیك السرطان . 

 البالغین والأطفال لعلاج:  لدى  كیترودا ). یمكن استعمال TMB-Hعالٍ ( عبء طفري سرطان الذي یظھر في الفحص بأنھ ورم مع  •
o  و   ،انتشرت أو لا یمكن إزالتھا عن طریق عملیة جراحیة (سرطان متقدم)أورام صلبة التي قد 
o و  ، ولم یعمل أو أنھ لم یعد یعمل  ،تلقیت علاجًا ضد السرطان 
o  .لا توجد لدیك إمكانیات علاج مُرضیة 

في الدماغ أو الحبل الشوكي (سرطانات   TMB-Hسرطانات  معالأطفال  لدى  وناجعاً  اآمنً  كیترودا ما إذا كان فی  من غیر المعروف 
 الجھاز العصبي المركزي). 

 عندما یكون سرطان الجلد لدیك:  كیترودا یمُكن استعمال  ).cSCC(  الحرشفیة  یاخلاجلدیة لل  سرطانَة (كارسینومة)سرطان جلد من نوع   •
o و   ،قد عاد أو انتشر   
o  .لا یمُكن شفاؤه عن طریق عملیة جراحیة أو أشعة 

 . Triple-Negative Breast Cancer, TNBC)(السلبیة  -من نوع ثلاثيسرطان ثدي  •
o بعد كعلاج لوحده  كیترودا ـب  المواصلة ثم  الجراحة قبل كعلاج الكیمیائي العلاج أدویة مع  بدمجھ  كیترودا استعمال الممكن من  

 : عندما الجراحة
 و  ،لدیك سرطان ثدي في مرحلة متقدمة یوجد 
 لدیك الثدي سرطان لعودة  مرتفع إختطار في  كنت . 

o  بدمجھ مع أدویة العلاج الكیمیائي عندما یكون سرطان الثدي لدیك:  كیترودامن الممكن استعمال 
 و  ،عاد ولیس بالإمكان إزالتھ عن طریق عملیة جراحیة أو أنھ قد انتشر  قد 
 ـل إیجابي ھو“PD-L1” . 

 
 . مُؤَنسَن  النسیلة أحاديّ  مضاد  جسم  ،الوَرَم دمُضاالعلاجیة:  الفصیلة

 



 كیترودا  استعمال قبل .2
 : كیترودا استعمال  یجوز  لا

أو لأيّ واحد من المركبات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء (لقائمة   ،)ولیزومابپیمبركنت حسّاسًا (أرجیاً) للمادة الفعاّلة ( إذا
 ). 6بند لل انظر  ، فعاّلةال غیرالمركبات 

 
 خاصة متعلقة باستعمال كیترودا   تحذیرات 2.1
 : إذاطبیبك  أخبر  ، بدء العلاج بكیترودا قبل
 الذئبة  أو  ، التقرحي القولون التھاب ،كرون مرضلدیك مشاكل في جھاز المناعة على سبیل المثال  تكان  •
 قرنیة   رعبما في ذلك ز ،أو نسیج ، )كبد أو كلیةسبیل المثال  على (لزرع أعضاء  خضعت  •
 (خَیفِيّ)  متبرع من  جذعیة  خلایا لزرع لخضوع تخطط ل أنك أو  خضعت  •
 في التنفس  أولدیك مشاكل في الرئتین  تكان  •
 الكبد  في  مشاكل  لدیك تكان  •
 صدركلمنطقة   اإشعاعیً  اتلقیت علاجً  •
أو متلازمة   ) myasthenia gravis( وبیل مثل وھن عضلي  ،تؤثر على الجھاز العصبي الخاص بك التي  لدیك حالة طبیةت كان  •

 ) Guillain-Barré syndrome( باریھ-نلاغی 
   أخرى ة ی طب  مشاكل  ة أی  لدیك تكان  •
 والخصوبة")  الإرضاع ،"الحمل 2.5 للبند(انظري  ، مرضعة أو تخططین للإرضاعحملفي  للدخول تخططین  أوحاملاً  كنتِ  •
 

 والمراھقون  الأطفال  2.2
  البائیة الخلیةلِمفومة  ،)cHLھودجكین الكلاسیكیة ( للِمفومة  ، للورم المیلانیني 18جیل   تحتللأطفال والمراھقین  مُخصص  كیترودا

  ،TMB-Hأو سرطان  ،dMMRأو  MSI-Hسرطان  ،)MCC(  میركل  خلایا(كارسینومة)    ةن سرطا  ،)PMBCL( الأولیة  المنصفیة
 . الأطفال  لدى دواعي الاستعمال ھذهل الاستعمال ونجاعة  سلامة   إثبات مت  لأنھ  وذلك

 
 ومتابعة  فحوصات  2.3
 .ةجانبی   أعراضلدیك  تكان  إذا  فیماسوف یجري لك طبیبك فحوصات دم وذلك للتحقق  ،كیتروداـب العلاج   خلال

 
 الأدویة بین   التفاعلات 2.4

أخبر الطبیب أو    ،بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیب وإضافات تغذیة ،أدویة أخرى ، في الآونة الأخیرة تناولتأو إذا  ،تتناولإذا كنت  
 بذلك.  ي الصیدل

 
 والخصوبة   الإرضاع ، الحمل 5.2
 الحمل  •

 . حمل في   للدخول خططینت  أوحاملاً  كنتِ  إذاطبیبك  أخبري  ،كیتروداتتلقي  أن  قبل
o بجنینك رقد یضُ   كیترودا . 

 : الحمل  على القادرات  النساء
o  كیترودا ـب  العلاج تبدئي أنقبل   حمل  فحص  بإجراءطبیبك   یأمركِ  سوف . 
o  ِتحدثي. كیتروداشھور بعد الجرعة الأخیرة من  4وخلال   كیتروداـب  لمنع الحمل خلال العلاج  ةمنع حمل ناجع یلةاستعمال وس علیك  

 خلال ھذا الوقت.  استعمالھاالحمل التي یمكنك  لمنعطبیبك بشأن وسائل  مع
o كیتروداـب العلاج  خلال   تيقد حمل كنتِ  إذا  أوتكونین حاملاً  قد بأنككنت تعتقدین  إذاطبیبك فورًا   أخبري  . 

 الإرضاع    •
 . للإرضاعتخططین  أومرضعة  كنتِ  إذاطبیبك  أخبري  ،كیتروداتتلقي  أن  قبل
o بكِ  الخاص  الأم حلیب   إلىینتقل  كیترودا كان  إذافیما غیر المعروف  من . 
o كیترودا شھور بعد الجرعة الأخیرة من  4ولمدة   كیتروداـب خلال العلاج   الإرضاعیجوز  لا . 

 
 كیترودا؟ تستعمل كیف .3

إذا لم تكن متأكدًا بخصوص الجرعة وطریقة العلاج   الصیدلي أو طبیبك  منوفقاً لتعلیمات الطبیب. علیك التحقق   كیترودایجب دائمًا استعمال 
 . بالمستحضر

 الجرعة ومدة العلاج تحُدّدان من قبل الطبیب فقط. 
  .دقیقة  30 لمدة  وریدال داخل  أنبوببواسطة  ،لك داخل الورید من قبل طبیبك كیترودا یعطى  سوف  •
 أسابیع.  3بشكل عام كل  كیترودا یعُطى •
 . تحتاج علاجًا كم طبیبك  رریق سوف  •
 . بھا  الموصى  الجرعة  تجاوز  یجوز  لا
 
 



 كیترودا  فوّتّ دورًا لتلقي إذا
 . لك وذلك لتحدید موعد جدید  ،وقت ممكن  أقربطبیبك في  مع  تحدث ،مواعیدمن ال ي أ تّ فوّ  إذا
 

 كیترودا  تلقيتوقفت عن  إذا
 إلا إذا استشرت طبیبك. كیتروداـب لا توقف علاجك قد یؤدي إیقاف علاجك إلى إیقاف فعالیة الدواء.  

 
 . ي الصیدل أواستشر الطبیب   ،متعلقة باستعمال الدواء ةكانت لدیك أسئلة إضافیّ  إذا
 

 ةالجانبیّ  الأعراض .4
 لدى جزء من المستخدمین. ةً ی أعراضًا جانب  كیترودااستعمال  یسبب قد  ،كأي دواء

 ة. قد لا تعاني من أي واحد منھا.ی لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانب 
 

 . المناعي جھازك  تفعیل طریق  عن معینة سرطان أنواع یعالج قد  الذي دواء ھو كیترودا
  ھذهتتحول  قد عملھا.  طریقةیؤثر على  وأن  جسمك في  منطقة  كل سلیمة في  وأنسجة لجھازك المناعي بأن یھاجم أعضاء  كیترودا یسبب  قد

تحدث   قد في ذات الوقت.  ،من ھذه المشاكل ،واحدة قد تختبر أكثر من مشكلة تؤدي للموت.  وقد   للحیاة دة دمھ أو وخیمة إلىالمشاكل أحیاناً 
 . علاجكانتھى  أنحتى بعد  أو وقت خلال العلاج  ي المشاكل في أ ھذه

 تتفاقم: الأعراض  ھذه أن  أوكانت للمشاكل التالیة  ي أعراضًا أ ر وكنت تط  إذا ،بطبیبك فورًا التقِ  أو  تحدث 
 تشمل:  أنفي نسیج الرئة یمكن  لتھاب الا أعراض  ).الرئة نسیج في(التھاب    الرئة في  مشاكل  •

 . سُعال  ؛ الصدر في  ألم  ؛تنفس ضیق  
 تشمل:  أنیمكن  القولونالتھاب  وأعراض   علامات. أمعائكثقوب في  أو) التي قد تسبب تمزقات القولون (التھاب    الأمعاءفي  مشاكل  •

      أو دموي أو  ،دَبِق ،بالقطَِران شبیھ ، أسود بلون براز ؛المعتاد من تواترًا أكثر معوي نشاط أو ) المعتاد من أكثر  رخو براز ( إسھال  
 . البطن منطقة في وخیمة  حساسیة  أو وخیم  ألم ؛مخُاطي 

 تشمل:  أنالتھاب الكبد یمكن  وأعراضعلامات  ). الكبد(التھاب   الكبد في  مشاكل  •
    ؛)الشاي بلون ( داكن بول  ؛ البطن منطقة  من الأیمن الجانب في  ألم ؛تقیؤ أو  وخیم غثیان ؛العینین في  الأبیض الجزء أو  جلدك  اصفرار  
 .المعتاد من رث أك بسھولة كدمات  ظھور   أو نزیف ؛المعتاد من أقل  بالجوع  شعور  

ة لا تعمل  ی الھُرمون  غددكبأن  والأعراض العلامات   ). بنكریاسلواة  یالكظر  ،ةیالنخُام ،ةیالدرق ة دالھُرمونیةّ (خاصة الغ  الغدُد  في  مشاكل  •
 تشمل:  أنبشكل صحیح یمكن 

في   لتبو ؛أكثر من المعتاد  بالعطش أوشعور مفرط بالجوع  ؛إرھاق شدید ؛تعرق مفرط ؛انخفاض في الوزن أو ارتفاع  ؛سریع نبض
  آلام  ؛إغماء أو دوخة  ؛الشدیدشعور بالوھن   ؛عضلات آلام ؛ الصوت ظ لتغ ؛إمساك ؛شعور بالبرد ؛تساقط الشعر ؛المُعتاد من أقرب أحیان
  على ،في المزاج  أوسلوك ال  تغیرات في ؛مشاكل في العین ؛حساسیة للضوء في العین ؛اعتیادي غیررأس  ألم أولا تنقضي  التي  رأس
 . نسیان أو سخط  ،الجنسیة بالرغبة انخفاض المثال سبیل

قد تشمل الأعراض شعور    ،السكري) في أعقاب(حمض في الدم الذي ینتج   السكري بما في ذلك الحماض الكیتوني  ،1سكري من نوع  •
شعور  الشعور بالتعب أو  ،أو فقدان الوزن فترات متقاربةأو الحاجة إلى التبول في  ،أكثر من المعتاد أو العطش  بشكل متزاید بالجوع

أو رائحة مختلفة   ،في فمك معدنيأو  حلو   طعم  ،لنفسك حلوةرائحة  ،نعاس غیر معتاد ،ارتباك ،تنفس سریع وعمیق ،بطن ألم ،الغثیانب 
 لعرق لدیك.  لللبول أو 

 تشمل:  أنعلامات لمشاكل في الكلیة یمكن  .كلوي  وفشلبما في ذلك التھاب كلى   ،في الكلیة مشاكل  •
 . الشھیة  فقدان  ؛لدیك الكاحلین انتفاخ ؛بولك لون في  أو كمیة في تغیر

   تشمل: أنلمشاكل في الجلد یمكن  علامات في الجلد.  مشاكل  •
  أعضائك منطقة  في  أو  الحلق  في  ،الأنف في  أو فمك  في  مؤلمة  تقرحات  أو جروح  ؛الجلد في   جروح  أو تقشّر ، حویصلات ؛حكّة ؛طفح

 . اللمفاویة  العقد  في انتفاخ ؛بالإنفلونزا شبیھة أعراض  أو  حُمَى ؛التناسلیة
قد   التي جھاز المناعة  في لمشاكل  والأعراض  العلامات كل  لیست  ھذه. أخرى أنسجة وفي أخرى أعضاء  في  مشاكل أیضًاتظھر  قد •

 : یشملیمكن أن  الذي   یتفاقم عرض جدید أو  عرض حال وجود  في فوري  بشكل  طبیبكإلى  توجھ . كیترودا استعمال  عقبتظھر 
o القلب  عَضَلة  التھاب(  الصدر في  ألم  أو ،الكاحلین انتفاخ ،بالتعب شعور ،نبض غیر منتظم ،تنفس ضیق ( 
o مشاكل   ، مزاجفي ال أو سلوك في ال   تغیرات ،العنق في  تیبس ،تقیؤ ،غثیان ،مشاكل توازن ،وھن عضلات ،حُمى ،نعاس ،ارتباك

  المثانة في  مشاكل  أو ، اخدرار في الیدین أو الساقینأو  ،وخز  ،خدر  ،انقباض عضلات ،ألم ،اختلاجات (التھاب الدماغ) أو  ،ذاكرة
  الْتھِابُ (  الإمساك أو ، التبول في صعوبة  ، البول ب تسَرُّ  ،تكرارًا  أكثر أحیانبما في ذلك الحاجة للتبول في  ،البولیة أو في الأمعاء

 ، )الشوكي الحبل طول  على التھابیة عملیة ،myelitis -  النخاعِ 
o ألم في العین  ، الرؤیةتغیرات في  ،البصر حدّة  في  تغیرات 
o وھن عضلات وخیم  ،في المفاصل  أوفي العضلات  مستمرة  أووخیمة  آلام 
o ظھور كدمات   ،)دم (فقر   الحمراء الدم لخلایا منخفض تعداد 
o سُعال  ، كتل حساسة في الجلد  أو طفح   ،اللیمفاویة العقد  في انتفاخ 

  أنیمكن  للتسریب الفعل  ردود   وأعراضعلامات التي قد تكون أحیانًا وخیمة ومھدّدة للحیاة.  ، للتسریب (داخل الورید) فعل  ردود  •
   تشمل:

 . ألم ظھر  ،بالإغماءشعور  ؛حُمى ؛دوخة  ؛توََرُد ؛طفح أو حكة   ؛أزیز أو تنفسضیق  ؛ ارتجاف أو قشعریرة



 
أو   ذوي اختطار متزاید لرفض العضو أو النسیج الأعضاءقد یكون الأشخاص الذین خضعوا لزرع  .أو النسیج المزروعة  الأعضاء  رفض 

العضو أو   زرع  لنوع وفقاً  ،بالمتابعة یقوم  سوف وھو ،التبلیغعلیك  وأعراض . یجب على طبیبك القول لك عن أي علامات المزروعالنسیج 
 . لدیك كان الذي النسیج

 
  (خلایا جذعیةّ) من متبرع (خَیْفِي). العظَْم  نِقْيالذین خضعوا لزرع  لدى الأشخاص  ،(GVHD) حِیال الثوِّيّ الطُّعْم  داء بما في ذلك  ،تعقیدات

. سوف یقوم طبیبك  كیترودا ـب عولجت  أنبعد  أو خضعت لزرع قبل  إذا التعقیداتتحدث ھذه  قد. للموت وتؤدي  وخیمة التعقیداتقد تكون ھذه 
 . وإسھال  ،منطقة البطن في   ألم ،التھاب الكبد ، التالیة: طفح في الجلد والأعراضبالمتابعة للتعرف على العلامات 

 
 قد یساھم في منع تفاقم ھذه المشاكل.  ي لتلقي علاج طب فوري  توجھ
بدائل   أو كورتیكوستیروئیدیة بأدویةیعالجك طبیبك  أن. من المُحتمل كیترودا ـب العلاج  أثناءیفحصك طبیبك بخصوص ھذه المشاكل  سوف 

 وخیمة.   كانت لدیك أعراضًا جانبیةً  إذا ،كیتروداـب یوقف كلیاً العلاج  أو طبیبك  یؤُجل أن ھرُمونیة. من المُحتمل 
 

 بمفرده:  كیترودا الجانبیة التالیة مع  راض عن الأع التبلیغ  تم
 

 ) المُتعالجین  من 10%  یعادل ما أو ،من أكثر لدى عنھا  التبلیغ تمّ ( الجانبیةّ الشائعة جدًا  الأعراض 
قلب غیر منتظم، مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة، مستویات مرتفعة من ھرمون الغدة   نظمتعداد منخفض لخلایا الدم الحمراء،  

،  الدرقیة، إمساك، إسھال، غثیان، ألم في منطقة البطن، تقیؤ، حمّى، شعور بالتعب أو الضعف، ألم، مرض شبیھ بالإنفلونزا، مشاكل في الكبد
ین، عدوى في المسالك البولیة، حالات عدوى أخرى،  ت ي التنفسیة العلویة، عدوى في الرئ ارتفاع إنزیمات الكبد في الدم، عدوى في المجار

، الشعور  ألم رأستراجع الشھیة، انخفاض مستوى الصودیوم في الدم، انخفاض الوزن، ألم في الظھر، ألم في العضلات، العظام أو المفاصل، 
  ارتفاع في مستوى الكِریاتینین في الدم، دم في البول، فقدان الشعور في الذراعین أو الرجلین، سعال، ضیق تنفس، التھاب الرئتین،  أو ،باللسع

تضرر كلوي مفاجئ، طفح جلدي، تغییر لون الجلد، حكّة، انتفاخ الذراعین أو الرجلین، انتفاخ الوجھ، نزیف، ونتائج غیر سلیمة في الفحوص  
 المخبریة. 

 
 ) المُتعالجین  من 10%  أقل من  حتى 1%  لدى عنھا  التبلیغ تمّ (  الجانبیة الشائعة الأعراض 
التھاب   )،Myocarditisالتھاب العضلة القلبیة ( ،التھاب العینین ،(Infusion reactions)الدواء بالتسریب  بإعطاء المرتبطة  الأعراض

  ،أرَق حساسیات، ألم في العنق، دوار، أو ألم في العضلات، آلام  ،التھاب مفاصل  ،تراكم سائل حول القلب ،التھاب الغدة الدرقیة ، القلب غشاء
  تغییر في الحالة النفسیة، انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء (العدلات) مع حمّى، عدوى في الدم، صعوبات في البلع، ألم في الحلق، تقرحات 
في الفم أو انتفاخ في غشاء الفم، الأنف، العینین، الحلق، الأمعاء أو المھبل، ردّ فعل تحسسي مع علامات قد تشمل الأزیز، صعوبات في  

طفح جلدي أو شرى، حكّة، انتفاخ، جروح مؤلمة أو تقرحات في الفم أو الأنف، في الحلق أو في منطقة الأعضاء التناسلیة وارتفاع   البلع،
 مؤقت بحجم ورم أو الأعراض المرتبطة بالورم.  

 
 ) المُتعالجین من  1% من  أقل لدى  عنھا  التبلیغ  تم ( الشائعة  غیر الجانبیةّ  الأعراض 

 ) Myelitis(  الحبل الشوكي التھاب
 

 : تشملالبالغین   لدى علیھ  ھي مما الأطفال لدىا  شیوعً  أكثر  تكون  والتيبمفرده   یعطىعندما   لكیترودا الجانبیة  الأعراض 
 خلایا الدم الحمراء (فقر دم).  و أ الصفائح ،خلایا الدم البیضاءمنخفضة لمستویات و ،ألم في منطقة البطن ،ألم رأس ،تقیؤ ،حُمَّى

 
 : الكیمیائي  العلاجحین تم إعطاؤه بالدمج مع أدویة  كیترودا تم التبلیغ عن الأعراض الجانبیة التالیة مع 

 
 ) المُتعالجین  من 20%  أو ما یعادل من أكثرلدى  عنھا  التبلیغ  تمّ (الشائعة جدًا  ة الجانبی الأعراض 

عدوى في المسالك البولیة، شعور بالتعب، حمّى، انخفاض الوزن، تراجع الشھیة،   حالات غثیان، إمساك، إسھال، تقیؤ، ألم في منطقة البطن،  
، أرق، سعال، ضیق تنفس، طفح جلدي،  ألم رأسألم في المفاصل والعضلات، شعور باللسع، أو انعدام الشعور في الذراعین أو الرجلین، 

انتفاخ في غشاء الفم، الأنف، العینین، الحلق، الأمعاء أو المھبل، ضغط دم مرتفع، ونتائج غیر سلیمة في    أو  ،تساقط الشعر، تقرحات في الفم
 الفحوص المخبریة. 

 
 

 من المتعالجین)  20وأقل من %  10أعراض جانبیة شائعة جدا (تم التبلیغ عنھا لدى أكثر من %
 مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة، صعوبات في البلع، عدوى في الرئتین، وحكة. 

 
 ) المتعالجین من  10% حتى  1% لدى   عنھا  التبلیغ (تم  شائعة   جانبیة أعراض

 ألم في العنق، حالات دوار. 
 

 : اسیزوماب ڤالعلاج الكیمیائي وبیحین تم إعطاؤه بالدمج مع أدویة  كیترودا تم التبلیغ عن الأعراض الجانبیة التالیة مع 
 



 
 ) المُتعالجین  من  20%  أو ما یعادل  من أكثرلدى   عنھا  التبلیغ تم(  شائعة جدًا   ةجانبیّ  أعراض

  تعداد منخفض لخلایا الدم الحمراء، تعداد منخفض لخلایا الدم البیضاء، تعداد منخفض للصفائح، مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة،
  غثیان، إسھال، إمساك، تقیؤ، شعور بالتعب أو الضعف، عدوى في المسالك البولیة، تراجع الشھیة، ألم في المفصل، شعور باللسع، أو انعدام

 الرجلین، تساقط الشعر، طفح جلدي، ضغط دم مرتفع، ونتائج غیر سلیمة في الفحوص المخبریة.  وأ ور في الیدین الشع
 
 

 : إكسیتینیب حین تم إعطاؤه بالدمج مع  كیترودا تم التبلیغ عن الأعراض الجانبیة التالیة مع 
 

 ) المُتعالجین  من 20%  أو ما یعادل من أكثرلدى  عنھا  التبلیغ  تم (الشائعة جدًا  ة الجانبیّ  الأعراض 
مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة، إسھال، غثیان، إمساك، شعور بالتعب أو الضعف، مشاكل في الكبد، تراجع الشھیة، بحّة في  

في قدمیك، تقرحات في الفم أو انتفاخ في غشاء الفم، الأنف، العینین، الحلق، الأمعاء أو  والصوت، سعال، بثور أو طفح في راحتي یدیك 
 ضغط دم مرتفع، ونتائج غیر سلیمة في الفحوص المخبریة. ، جلدي  طفحالمھبل، 

 
 من المتعالجین)  10حتى % 1الأعراض الجانبیة الشائعة (تم التبلیغ عنھا لدى %

   قلب غیر منتظم.  نظم
 

 : اتینیب لینڤحین تم إعطاؤه بالدمج مع  كیترودا تم التبلیغ عن الأعراض الجانبیة التالیة مع 
 

 من المُتعالجین)  20%  أو ما یعادل (تم التبلیغ عنھا لدى أكثر من الجانبیة الشائعة جدًا الأعراض 
مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة، إسھال، تقرحات في الفم، غثیان، ألم في منطقة البطن، تقیؤ، إمساك، شعور بالتعب، مشاكل في  

في البول لدیك، مشاكل في   تینوبر،  ألم رأسالكبد، عدوى في المسالك البولیة، تراجع الشھیة، انخفاض الوزن، ألم في المفاصل والعضلات،  
في قدمیك، ضغط دم مرتفع، نزیف، ونتائج غیر سلیمة في الفحوص  والكلیة، بحّة في الصوت، طفح جلدي، بثور أو طفح في راحتي یدیك  

 المخبریة. 
 

 من المتعالجین)  10حتى % 1الأعراض الجانبیة الشائعة (تم التبلیغ عنھا لدى %
علامات لمشاكل في القلب، تشمل الألم أو الضغط في الصدر، ألم في الذراعین، في الظھر، في العنق أو الفك لدیك، ضیق تنفس، نظم قلب  

   .زرق في الشفتین أو في الأصابع، وشعور بالتعب الشدید سریع أو غیر منتظم، سعال، لون مائل للأ
 

 : (أعراض لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)تم التبلیغ عن الأعراض الجانبیة التالیة بوتیرة غیر معروفة 
انخفاض قدرة البنكریاس على إنتاج إنزیمات الھضم، والذي قد یشمل الإسھال مع البراز اللّین والدھني، انخفاض الوزن، مرض أیضي  

منطقة أعلى البطن من الجھة الیمنى، تورم الكبد أو الطحال، شعور بالتعب، حكّة، أو  عظمي، ونقص في الفیتامینات أو المعادن، ألم في 
 اصفرار الجلد أو الجزء الأبیض من العینین.

 
 

 الصیدلي.  أواسأل طبیبك  ،إضافیةّ لمعلومات . كیترودا ـلالممكنة  ةالجانبیّ  الأعراض  كل لیست  ھذه
 . ینقضي لا  أنھأو  یزعجك  الذي جانبي عرض أي كان لدیك  إذاطبیبك  أخبر

علیك استشارة   ، النشرة ھذه فيیذكر   لم  الذيتعاني من عرض جانبي  عندما  أو  ة الجانبیّ  الأعراض  أحدتفاقم  إذا ،يظھر عرض جانب إذا
 طبیبك.  

 
 ة الجانبیّ  الأعراض   عن التبلیغ

الموجود في  " دوائي علاج  عقب  جانبیّة  أعراض عن التبلیغ"یمكن التبلیغ عن الأعراض الجانبیّة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
أو عن   ،للتبلیغ عن الأعراض الجانبیة الإنترنتیة الاستمارة الذي یوجھ إلى )www.health.gov.il( الصحة الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة 

 https://sideeffects.health.gov.il طریق دخول الرابط:
 

 كیترودا؟ تخزن كیف. 5
  وبذلك   ،الرضعأو  /الأطفال ورؤیة  ومجال  أیدي  متناول  بعیدًا عن    مغلق في مكان    حفظھ  یجب   ،آخر  دواء  وكل  ،الدواء  ھذا  !تجنب التسمم •

 ! صریح من الطبیب  أمرلا تسبب التقیؤ دون . تمنع التسمم
على العبوة. تاریخ انتھاء الصلاحیة یرجع إلى الیوم الأخیر   الظاھر (exp. date)بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة   كیترودالا یجوز استعمال  •

 . الشھر  نفس من
 شروط التخزین:  •

  یجوز  لا . التجمید  یجوز لا. الضوء  من للوقایة وذلك  ، الأصلیةفي الكرتونة   مئویة درجات  8 حتى 2 في  التبریدب القواریر  تخزین یجب
 . الخضّ 

https://sideeffects.health.gov.il/


النفایات المنزلیة  فيأو    الصرف الصحي   میاهلا یجوز التخلص من الأدویة في   • كیف تتخلص من الأدویة التي لا    ي. اسأل الصیدلسلة 
 حمایة البیئة.   فيتسُتعمل بعد. ھذه الوسائل سوف تساھم 

 
 إضافیّة  معلومات. 6

 على:  كیترودا بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، یحتوي أیضا 
Water for injection, sucrose, L-histidine, polysorbate 80. 
 

 العبوة   محتوى  ھو وما كیترودا  یبدو كیف
 . الشيء  بعض أصفرعدیم اللون حتى  ،الشيء بعض محلول صاف حتى براق  ھو كیترودا
 . واحدة لمرة للاستعمالملغ/ملل)  25ملل ( 4ملغ/  100بكرتونة التي تحتوي على قارورة واحدة من  یسُوق  كیترودا

 
 والمُستورِد   التسجیل صاحب 
 . ھشارون-ھود ،34 ھحاراش  ،.ض.م) 1996 – (إسرائیل   ودوھم  پشار  میرك شركة 
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 الدواء مُخصص لكلا الجنسین. ،بالرغم من ذلك. تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر  ،للتبسیط وتسھیل القراءة
 


