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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات)  

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 
 

 محلول للإعطاء عن طریق الفم ، ملل/ملغ  1 ™كسیلجانز
 

 المادّة الفعّالة 
 tofacitinib (as citrate) 1 mg      (كملح سترات)  توفاسیتینیبملغ  1یحتوي كل ملل من المحلول على:  

           
"معلومات   6تحت "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" والبند  2المواد غیر الفعاّلة ومسببات الحساسیة: انظر البند 

 إضافیة". 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك   اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل استعمال الدواء.

 أسئلة إضافیّة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 

 مرضك. لا تعطِھ للآخرین. لأنھ قد یضرھم، حتى لو بدا لك أن حالتھم الصحیّة شبیھة. لاجوُصف ھذا الدواء لع
 

  مھمة بالإضافة إلى النشرة، ھناك لمستحضر كسیلجانز بطاقة معلومات أمان لمتلقي العلاج. تتضمن ھذه البطاقة معلومات أمان 
والعمل بموجبھا. راجع بطاقة معلومات الأمان لمتلقي العلاج ونشرة المستھلك   وخلالھ ج بكسیلجانز لاعلیك معرفتھا قبل بدء الع

 لملتقي العلاج قبل بدء استعمال المستحضر. یجب حفظ البطاقة لمراجعتھا ثانیة عند الحاجة. 
 
 

 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1
د المَفاصِل النشط ملغ/ملل مخصص لعلاج  1 كسیلجانز (التھاب مفاصل متعدد ذو  التھاب المَفاصِل الیفعيّ مجھول السبب المُتعدِّ

من   العلاج  متلقيدى الصدفي لوالتھاب المفاصل الیفعي النطاق)،   عواس  ةقلیل المفاصل الیدي إیجابي أو سلبي والتھاب وعامل رومات 
  DMARDsكافیة مع علاج سابق بأدویة من عائلة الـ  ةبصور ستجیبوا، الذین لم ی جیل سنتین وما فوق

 modifying antirheumatic drugs) disease .( 
 

یكون  أو عندما لا  ت امیثوتركسأو كعلاج وحید عندما لا یتم احتمال العلاج ب  تامیثوتركسملغ/ملل بالدمج مع  1 كسیلجانزأحذ یمكن 
 .ملائما تامیثوتركسالعلاج طویل الأمد ب 

 
 ). JAK(  كیناز دواء من عائلة مثبطات إنزیم جانوس المجموعة العلاجیة:

 
 التھاب المفاصل الیفعي مجھول السبب النشط والتھاب المفاصل الیفعي الصدفي 

لعلاج التھاب المفاصل الیفعي مجھول السبب النشط، وھو مرض طویل الأمد یسبب بالأساس ألما  ملغ/ملل  1 كسیلجانزیستعمل 
 سنتین وما فوق.   جیل منفاصل، لدى مرضى  موانتفاخا في ال

 
المفاصل، یكون مصحوبا في  أیضا لعلاج التھاب المفاصل الیفعي الصدفي، وھو مرض التھابي في ملغ/ملل  1 كسیلجانزیسُتعمل 

 سنتین وما فوق.  جیل  من أوقات متقاربة بالصدفیة لدى مرضى
 

إذا لم یكن العلاج السابق لالتھاب المفاصل الیفعي مجھول السبب أو   میثوتریكساتبالدمج مع ملغ/ملل  1 كسیلجانزیمكن استعمال 
منفردا في حالات  ملغ/ملل  1  كسیلجانزیمكن أخذ  .جیدة  بصورة محتملاأو لم یكن  بما یكفيالتھاب المفاصل الیفعي الصدفي جیدا 

 . میثوتریكساتالعلاج ب یوصى ب أو عندما لا  میثوتریكساتعدم تحمّل العلاج ب 
 

 . قبل استعمال الدواء 2
 یمُنع استعمال الدواء إذا: 

 ) 6یحتویھا الدواء (انظر البند كانت لدیك حساسیة (أرجیة) للمادة الفعاّلة أو لأحد المركبات الأخرى التي  •
 كنت تعاني من عدوى خطیرة مثل تلوّث في الدم أو مرض سلّ نشط  •
 ، تندّب الكبد) cirrhosisقیل لك إنك تعاني من مشاكل خطیرة في الكبد، وبضمن ذلك تشمّع الكبد ( •
 كنت حاملا أو مرضعة  •
 

 أعلاه، الرجاء التوجھ للطبیب. إذا لم تكن متأكدًا بالنسبة لأيّ من المعلومات الواردة  
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 
 أخبر الطبیب إذا:  ،(وأثناءه) قبل بدء العلاج بكسیلجانز 
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مثل حمى، تعرّق، قشعریرة، آلام في العضلات، سعال، ضیق   بأعراض عدوى كنت تظن أنك تعاني من عدوى أو كنت تشعر  •
، صعوبة أو ألم عند  الجسم على في التنفس، بلغم جدید أو تغییر في البلغم، فقدان الوزن، جلد ساخن أو أحمر أو ألم أو جروح 

 . الشدید بالتعب تشعر التبول، ارتفاع في وتیرةأو البلع، إسھال أو آلام في البطن، حرقة أثناء التبول 
 ). أو إذا كان جھازك المناعي ضعیفا إیدز /  HIVالسكري، مثل: ( العدوى ب من حالة تزید خطر إصابتك كنت تعاني  •
یجب إبلاغ الطبیب فورا في   متكررة. حالات عدوىأو تعاني من ، تتلقى العلاج لأي عدوى، عدوى أیا كانتكنت تعاني من  •

الجسم على التعامل مع حالات العدوى والتسبب بتفاقم العدوى الموجودة أو زیادة  حال شعرت بسوء. قد یقلل كسیلجانز قدرة 
 خطر الإصابة بعدوى جدیدة. 

  فحصأو كنت على مقربة من شخص مصاب بالسل. سیوجھك الطبیب لإجراء  بالسل كنت مصابا بالسل أو أصبت بالماضي  •
 العلاج. لمرض السل قبل العلاج بكسیلجانز، ومن الممكن أیضا خلال 

 . مرض مزمن أیا كان في الرئتین كنت تعاني من  •
 . ' یمُنع استعمال الدواء إذا'انظر أیضا  .مشاكل في الكبد كنت تعاني من  •
(فیروسات تؤثر على الكبد). قد یصبح الفیروس    Cأو  B (hepatitisالتھاب الكبد (كنت تعاني أو عانیت في الماضي من  •

 نشطا خلال فترة العلاج بكسیلجانز. قد یوجھك الطبیب لإجراء فحوصات الدم لالتھاب الكبد قبل وخلال استعمال الدواء. 
بأنواع  . قد یزید كسیلجانز من خطورة إصابتك كنت مدخنا أو دخّنت في الماضيإذا  كذلكو بأي نوع من السرطان أصبت  •

(مثل الثدي،  أنواع أخرى من السرطان معینة من السرطان. تم الإبلاغ عن سرطان خلایا الدم البیضاء، سرطان الرئتین و
الجلد، البروستاتا والبنكریاس) لدى المرضى الذین تلقوا العلاج بكسیلجانز. إذا أصبت بالسرطان خلال العلاج بكسیلجانز،  

 سیقوم الطبیب بتقییم إمكانیة وقف العلاج بكسیلجانز. 
كنت تتناول   وأ إذا كنت امرأة ، وما فوق عاما 65  إذا كنت تبلغ، مثلا للإصابة بالكسور معروفة  خطورةلكنت معرضا   •

 یدات (مثلا پریدنیزون).  ئ كورتیكوستیرو
قد یوصیك الطبیب    .كسیلجانزلدى متلقي العلاج الذین یتناولون  میلانوما  لیس   سرطان جلدتمت مشاھدة حالات من  •

أخبر الطبیب إذا ظھرت آفات جدیدة في الجلد بعد العلاج   بالخضوع لفحوصات جلد بصورة دائمة خلال العلاج بكسیلجانز. 
 الآفات الموجودة. طرأ تغییر في ، أو إذا  ئھأو أثنا

(انظر البند   قرحة في المعدة أو في الأمعاء )، أو من diverticulitis(التھاب في الأمعاء الغلیظة،  التھاب الردب عانیت من  •
4 .( 

 . مشاكل في الكلى كنت تعاني من  •
یجب إبلاغ الطبیب. ھناك أنواع معینة من اللقاحات یمُنع تلقیھا خلال العلاج بكسیلجانز. قبل بدء العلاج   ،تنوي تلقي لقاح كنت •

 Herpesبكسیلجانز، علیك تلقي كل اللقاحات الموصى بھا. سیقرر الطبیب إذا كان علیك تلقي لقاح ضد الھربس النطاقي (
zoster .( 

 مشاكل في القلب، ضغط الدم المرتفع، كولسترول مرتفع وكذلك، إذا كنت تدخّن أو دخّنت في الماضي. كنت تعاني من  •
 

في الرئتین أو في الأوردة. سیجري الطبیب تقییما   خثرات دمویةكانت ھناك بلاغات عن مرضى تم علاجھم بكسیلجانز، نشأت لدیھم 
ما لك. إذا سبق وكانت لدیك خثرات  ئ لمخاطر الإصابة بالخثرات الدمویة في الرئتین أو الأوردة، وسیحدد إن كان كسیلجانز ملا

دمویة في الرئتین والأوردة أو كانت لدیك خطورة شدیدة للإصابة بذلك (مثلا إذا كنت تعاني من الوزن الزائد الشدید، إذا كنت مصابا  
تستعملین أشھر)، خضعت لجراحة كبیرة مؤخرا، إذا كنت  3بالسرطان، مشاكل في القلب، سكّري، مررت بنوبة قلبیة (خلال آخر  

)، أو إذا  القریبین العائلة أفرادم تشخیص خلل في التخثر لدیك أو لدى أحد علاجا ھرمونیا بدیلا، إذا ت  /  وسائل منع حمل ھرمونیة
 لك.  ئمكنت تدخّن أو دخّنت في الماضي، قد یقرر الطبیب أن كسیلجانز غیر ملا

 
   : فوراً  للطبیب   توجّھ
الظھر، انتفاخ في  بضیق تنفس مفاجئ أو صعوبات في التنفس، آلام في الصدر أو أعلى  إذا أصبت خلال تناول كسیلجانز   •

نظرا لأن ھذه قد تكون علامات    الرجل أو الذراع، ألم أو حساسیة في الرجل، أو احمرار أو تغییر في لون الرجل أو الذراع،
 على وجود تخثر في الرئتین أو الأوردة. 

 
(رؤیة مشوّشة، فقدان رؤیة جزئي أو كامل)، لأن ذلك قد یكون مؤشرا على    في الرؤیة  حادّةتغییرات مفاجئة  إذا لاحظت   •

 وجود تخثرات دمویة في العینین.
 

وبضمن ذلك آلام حادّة أو ضغط في الصدر (والتي قد تمتد نحو الذراعین،  علامات وأعراض نوبة قلبیة، إذا حصلت لدیك  •
كانت ھناك بلاغات عن    أو دوار مفاجئ.   الإغماء  وشك  على   بأنك  شعورالفكّ، العنق، الظھر)، ضیق تنفس، تعرّق بارد،  

مرضى تم علاجھم بكسیلجانز، حصلت لدیھم مشاكل في القلب، وبضمن ذلك نوبة قلبیة. سیقیمّ الطبیب مستوى الخطورة  
 لإصابتك بمشاكل في القلب، وسیحدد إذا كان كسیلجانز ملائما لك. 

 
إذا لاحظت أنت، زوجك أو مقدم الرعایة لك ظھور أو تفاقم أعراض عصبیة، بما في ذلك ضعف العضلات العام، اضطراب   •

في الرؤیة، تغییرات في التفكیر، في الذاكرة والتواجد تؤدي إلى ارتباك وتغییرات في الشخصیة، توجھ للطبیب فورا لأن  
اعتلال بیضاء الدماغ متعدد البؤر  ونادرة جدا في الدماغ یطلق علیھا    من شأن ھذه الأمور أن تكون أعراضا لعدوى خطیرة

 progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)). ( المترقي 
 

 الفحوصات والمتابعة 
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 ومن الممكن أثناء العلاج أیضا.  كسیلجانزالسلّ قبل العلاج ب  لفحصسیوجھك الطبیب 
 دم للھیباتیتیس قبل وأثناء استعمال الدواء.  لفحوص قد یوجھك الطبیب 

تمت مشاھدة حالات من سرطان  ز، نظرا لأنھ قد كسیلجان قد یوصیك الطبیب بالخضوع لفحوصات جلد بصورة دائمة خلال العلاج ب 
أخبر الطبیب إذا ظھرت آفات جدیدة في الجلد بعد العلاج أو أثناءه،   . الجلد غیر المیلانوما لدى متلقي العلاج الذین یتناولون كسیلجانز

 أو إذا طرأ تغییر في الآفات الموجودة. 
أشھر، من   3أسابیع من العلاج، وبعد ذلك كل  8حتى  4على الطبیب توجیھك لإجراء فحوصات الدم قبل العلاج بكسیلجانز وبعد 

أو إن كان تعداد خلایا الدم الحمراء منخفضا   منخفضا أجل تحدید ما إذا كان تعداد خلایا الدم البیضاء (العدلات أو الخلایا اللمفاویة) 
 (فقر دم). 

تعداد خلایا الدم الحمراء أقل مما یجب. عند   ویمُنع تناول كسیلجانز إذا كان تعداد خلایا الدم البیضاء (العدلات أو الخلایا اللمفاویة) أ
الحاجة، قد یوقف الطبیب العلاج بكسیلجانز من أجل تقلیل خطر الإصابة بالعدوى (تعداد خلایا الدم البیضاء) أو فقر الدم (تعداد خلایا  

 الدم الحمراء). 
فحوصا أخرى، مثل لأجل فحص مستوى الكولسترول في الدم أو مراقبة صحة الكبد. یجب على الطبیب فحص    بقد یجري الطبی 

 أسابیع. على الطبیب توجیھك لإجراء فحوصات الكبد من حین لآخر.  8مستوى الكولسترول بعد بدء تناول كسیلجانز بـ 
 

 المسنون 
یتم إعطاء العلاج بموجب قرار الطبیب، فقط إذا لم تتوفر بدائل علاجیة   لدى المسنین. ملغ/ملل  1كسیلجانز لم تثبت سلامة وفاعلیة 

 أخرى. 
 

 المرضى الآسیویون 
 ھنالك نسبة أعلى من الھربس النطاقي لدى المرضى الیابانیین والكوریین. راجع الطبیب إذا لاحظت بثورا مؤلمة على الجلد.  

صعوبات في  كذلك، من الممكن أن تكون ضمن دائرة الخطر الأكبر للإصابة بمشاكل معینة في الرئتین. راجع الطبیب إذا لاحظت  
 التنفس.

 
 التدخین 

 غیر ملائم لك.   كسیلجانزإذا كنت مدخنا أو دخّنت في الماضي، قد یقرر الطبیب بأن 
 

 والمراھقون  الأطفال 
 دون عمر سنتین.ملغ/ملل غیر مخصص للأطفال  1 كسیلجانز

 
سنتین وما فوق، وبتوصیة من الطبیب   من جیل ویجب استعمالھ بحذر لدى متلقي العلاج  پروپیلین چلیكول یحتوي ھذا الدّواء على

 ")  پروپیلین چلیكول على ملغ/ملل  1كسیلجانز فقط (انظر البند: "یحتوي 
 

 ردود فعل بین الأدویة 
والمكمّلات الغذائیةّ، فأخبر الطبیب أو  إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا أدویة أخرى بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبّیة  

 لا سیما إذا كنت تتناول:   الصیدليّ بذلك.
 

أدویة  جرعة   بخصوص تقلیل. سیقرر الطبیب تتناول أدویة لعلاج السكريكنت إذا أو  السكريأخبر الطبیب إذا كنت تعاني من 
 علاج السكري خلال فترة تناول كسیلجانز.

 
. إذا تم أخذ ھذه الأدویة مع كسیلجانز، فإنھا قد تغیّر مستوى كسیلجانز في الجسم، وقد تكون  تناولھا مع كسیلجانز یمُنع ھنالك أدویة 

 : التالیةھنالك حاجة لملاءمة جرعة كسیلجانز. علیك إبلاغ الطبیب إذا كنت تستعمل أدویة تحتوي على إحدى المواد الفعاّلة 
 مضادات حیویة مثل ریفامپیسین، الذي یستعمل لعلاج حالات العدوى البكتیریة  •
 فلوكونازول، كیتوكونازول اللذین یستعملان لعلاج حالات العدوى الفطریة •

 
لا یوصى بتناول كسیلجانز مع الأدویة المثبطة لجھاز المناعة، وبضمن ذلك المسماة علاجات بیولوجیة مركّزة (مضادات)، مثل  

، مضادات الإنتچرین، ومثبطات الجھاز المناعي الكیمیائیة القویة،  23-/ إنترلوكین12-، إنترلوكین17-، إنترلوكینTNFمثبطات 
تاكرولیموس. قد یؤدي تناول كسیلجانز بالدمج مع ھذه الأدویة إلى زیادة  ووبضمن ذلك آزاثیوپرین، مركاپتوپورین، سیكلوسپورین 

 مخاطر الأعراض الجانبیة، وبضمن ذلك التلوّث. 
أیضا (مثلا،   اتكورتیكوستیروید وكسور في أحیان أكثر تقاربا لدى الأشخاص الذین یتناولون وخیمة قد تحصل حالات عدوى 

 پریدنیزون).
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 دون طعام. ب یمكن التناول مع أو 

 
 الحمل والإرضاع 

أسابیع على الأقل بعد   4إذا كنت امرأة في سن الخصوبة، علیك استعمال وسائل ناجعة لمنع الحمل خلال العلاج بكسیلجانز، ولمدة  
 . آخر جرعة 
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استشیري الطبیب قبل تناول الدواء. یمُنع استعمال كسیلجانز  إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدین بأنك حامل أو تخططین للحمل، 
 خلال الحمل. أخبري الطبیب فوراً إذا حملت خلال فترة العلاج بكسیلجانز.

إذا كنت تتناولین كسیلجانز وترضعین، علیك التوقف عن الإرضاع إلى أن تستشیري  أثناء الإرضاع.  كسیلجانزیمُنع استعمال 
 الطبیب بشأن وقف العلاج بكسیلجانز. 

 
 السیاقة واستعمال الماكینات 

 لكسیلجانز على القدرة على السیاقة أو استعمال الماكینات.  ھامشيتأثیر   أن ھناك لیس ھنالك تأثیر أو
 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 
   پروپیلین چلیكولملل على  /ملغ 1كسیلجانز یحتوي 

 ملل من المحلول.  1 في كل  پروپیلین چلیكولملغ من  2.39یحتوي ھذا الدواء على 
 

 بنزوات الصودیوم ملل على  /ملغ 1كسیلجانز یحتوي 
 ملل من المحلول.  1 في كل  بنزوات الصودیوم ملغ من  0.9یحتوي ھذا الدواء على 

 
 الصودیوم ملل على  /ملغ 1كسیلجانز یحتوي 

 ملل من المحلول، لھذا یعتبر "خالیا من الصودیوم". ملغ) في كل  23ملیمول من الصودیوم ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 
 

 . كیف تستعمل الدواء؟ 3
 یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب. 

 بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر. یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق 
 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط. 

 ". ملغ/ملل  1كسیلجانز لتعلیمات الاستعمال المفصّلة انظر الفصل "تعلیمات استعمال 
 

 والمراھقین سنتین وما فوق   جیل بالاستعمال لدى الأطفال 
 

 ). 1سنتین وما فوق على فئات الوزن التالیة (انظر الجدول تعتمد الجرعة الموصى بھا لمتلقي العلاج بعمر 
   

التھاب المفاصل الیفعي مجھول السبب والتھاب  وما فوق المصابین ب لمتلقي العلاج البالغین سنتین   كسیلجانز جرعة  .1الجدول 
 المفاصل الیفعي الصدفي 

 
 نظام التجریع   وزن الجسم (كغم) 

 مرتین في الیوم )  المحلولملل من  3.2(   ملغ 3.2 20> - 10
 مرتین في الیوم ) ملل من المحلول  4( ملغ 4 40> - 20

 مرتین في الیوم ) ملغ  5ملل من المحلول أو قرص  5( ملغ 5 40 ≤
 

 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 
 

 یوقف  أخرى. قد معینة أدویة  كنت تتناول  إذا أو  في الكلى  أو في الكبد إذا كنت تعاني من مشاكل الدوائیة الجرعة  الطبیب یخفض أن یمكن
 منخفض.  الحمراء الدم خلایا أو  الدم البیضاء خلایا تعداد أن الدم  فحوصات أظھرت إذا دائمة  أو مؤقتة بصورة  أیضا العلاج  الطبیب

 
ملل   5فقد یستبدل الطبیب العلاج من   التھاب المفاصل الیفعي الصدفي و أالتھاب المفاصل الیفعي مجھول السبب النشط إذا كنت تعاني من 

 مرتین في الیوم.  ملغ 5كسیلجانز محلول مرتین في الیوم إلى قرص كسیلجانز 
 

 عن طریق الفم. بالإمكان تناول الدّواء مع أو بدون طعام. كسیلجانزیتم أخذ 
 

 المساء). حاول تناول الدّواء في نفس الوقت كل یوم (مرة واحدة في الصباح ومرة واحدة في 
 

فتوجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ    ,إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ 
 في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.  

 
وتابع  ، لا یجوز لك تناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي، إذا نسیت تناول الدواء في الوقت المحدّد

 كالمعتاد.
 

 یجب المداومة على العلاج حسَب توصیة الطبیب. 
 

 حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب أو الصیدلي.
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تتناول فیھا دواء. ضع   في كلّ مرّة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  

 النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا. 
 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. 
 

 الأعراض الجانبیة.  4
كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال كسیلجانز أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستخدمین. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة.  

 فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا. 
 قد تكون بعض الأعراض الجانبیة جدّیة، وقد تكون ھناك حاجة لعلاج طبي. 

 
كانت الأعراض الجانبیة لدى الأطفال والمراھقین الذین یعانون من التھاب المفاصل الیفعي مجھول السبب والتھاب المفاصل الیفعي  

، عدا بعض حالات  المفاصل الروماتویديالصدفي مشابھة للأعراض الجانبیة التي تمت مشاھدتھا لدى البالغین المصابین بالتھاب 
في الجھاز الھضمي أو اضطرابات عامّة    ات، عدوى فیروسیة)، واضطراب العدوى (إنفلونزا، التھاب البلعوم، التھاب الجیوب الأنفیة

لدى فئة الأطفال المصابین بالتھاب   أكثر شیوعا حمّى، ألم رأس، سعال) والتي كانت  حالات تقیؤ، (ألم في البطن، حالات غثیان،
 المفاصل الیفعي مجھول السبب. 

 
 ) ’تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء’انظر أیضا بند (الأعراض الجانبیة الشدیدة المحتملة 

 
 في بعض الحالات النادرة، قد یكون ھناك تلوّث یشكل خطراً على الحیاة. 

 كذلك، تم الإبلاغ عن سرطان الرئتین، سرطان خلایا الدم البیضاء والنوبة القلبیة. 
 
 . فورا  إبلاغ الطبیب علیك  یجب  التالیة الخطیرة الجانبیة  الأعراض  أحد لاحظت  اإذ
 

 : تشمل ة (شائعة)خطیر عدوى حالات تعلاما 
 حمّى وقشعریرة  •
 سُعال  •
 بثور في الجلد  •
 آلام في البطن  •
 آلام رأس متواصلة  •

 
 علامات تقرّحات أو ثقوب في المعدة (غیر شائعة) تشمل: 

   مىح •
 آلام في البطن أو المعدة  •
 دم في البراز  •
   عادات التبرز مبرّرة في تغییرات غیر  •

 
دیة أو  ئی روی غالبا ما تحصل الثقوب في المعدة أو الأمعاء لدى الأشخاص الذین یتناولون أیضا أدویة مضادة للالتھاب غیر ست 

 یدات (مثلا پریدنیزون). ئ كورتیكوستیرو
  

 : تشمل  )معروفة  غیر نسبة شیوعھا( تحسسیة فعل ود رد  علامات
 ضغط في الصدر  •
 صفیر حالات  •
 شعور بأنك على وشك الإغماءدوار شدید أو  •
 انتفاخ الشفتین، اللسان أو الحلق  •
 شرى (حكّة أو طفح في الجلد)  •
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 (غیر شائعة: انصمام وریدي) تشمل:  أو العینین   علامات على خثرة دمویة في الرئتین أو الأوردة
 ضیق التنفس المفاجئ أو صعوبات التنفس •
 أعلى الظھرفي آلام في الصدر أو آلام  •
 انتفاخ في الرجل أو الذراع  •
 آلام أو حساسیة في الرجلین  •
 احمرار أو تغییر في لون الرجل أو الذراع •
 تغییرات مفاجئة في الرؤیة  •

  
 علامات النوبة القلبیة (غیر شائعة) تشمل: 

 ألم شدید أو ضغط في الصدر (قد تمتد إلى الذراعین، الفك، العنق، الظھر)  •
 ضیق التنفس  •
 تعرّق بارد  •
 أو دوار مفاجئ  شعور بأنك على وشك الإغماء •

 
 أعراض جانبیةّ إضافیةّ 

  
أشخاص): تلوّث (عدوى) في الرئتین (التھاب الرئتین والتھاب   10من  1(قد تؤثر على حتى  أعراض جانبیةّ شائعة 

)، إنفلونزا،  nasopharyngitisالأنف، الحلق أو القصبة الھوائیة ( حالات عدوى في القصبات/الشعب الھوائیة)، الھربس النطاقي، 
)، ألم الحلق (التھاب البلعوم)، ارتفاع مستویات إنزیمات العضل في الدم (دلیل  cystitisالتھاب الجیوب الأنفیة، التھاب في المثانة (

غثیان، حالات إسھال، حالات تقیؤ، حالات على مشاكل في العضلات)، آلام في البطن (والتي قد تنتج عن التھاب بطانة المعدة)،  
انتفاخ في القدمین والیدین، آلام في الرأس  تلبك معدي، تعداد خلایا دم بیضاء منخفض، تعداد خلایا دم حمراء منخفض (أنیمیا)، 

 . حبّ الشباب (بثور)،  سُعال، طفح جلدي ،(صُداع)، ضغط دم مرتفع (فرط ضغط الدم)
  

شخص): سرطان الرئتین، سل، عدوى في الكلى، عدوى في الجلد، الھربس   100من كل   1(قد تؤثر على حتى   أعراض جانبیة غیر شائعة
الكولسترول  مستوى ، ارتفاع مستوى الكریاتینین في الدم (علامة ممكنة لمشاكل في الكلى)، ارتفاع )ھربس الشفتین(  تقرحات البرد البسیط أو 
في العضلات، التھاب في الأربطة، انتفاخ في المفاصل، التواء   وتر ازدیاد الوزن، جفاف، ت ، تعب، مى)، حLDL بـ رتفاعلا(یشمل ا 

المفصل، مشاعر غیر عادیة، نوم سيء، احتقان الجیوب الأنفیة، ضیق التنفس أو صعوبة في التنفس، احمرار في الجلد، حكّة، كبد دھني،  
)، حالات عدوى فیروسیة، حالات عدوى  diverticulitisالتھاب مؤلم في جیوب صغیرة موجودة في بطانة الأمعاء (التھاب الردب، 

 نوما). فیروسیة تؤثر على الأمعاء، أنواع معینة من سرطان الجلد (لیست میلا
 

في الدم (إنتان الدم، خمج الدم)، لیمفوما (سرطان خلایا الدم   عدوىشخص):  1,000من  1(قد تؤثر على حتى أعراض جانبیةّ نادرة  
البیضاء)، سل منتشر یشمل العظام وأعضاء أخرى، حالات عدوى أخرى غیر عادیة، حالات عدوى في المفاصل، ارتفاع مستوى إنزیمات  

 مشاكل في الكبد)، آلام في العضلات والمفاصل. لمؤشر الكبد في الدم (
  

الشوكي، التھاب السحایا (غشاء الدماغ)،   حبلشخص): سلّ یشمل الدماغ وال  10,000من  1(قد تؤثر على حتى   أعراض جانبیة نادرة جدا
 ). fasciaالتھاب الأنسجة الرخوة واللفافة ( 

 
ت لعلاج  اكسی بصورة عامّة، تمت مشاھدة قدر أقل من الأعراض الجانبیة عندما تم استعمال كسیلجانز بمفرده مقارنة بدمجھ مع میثوتر

 . روماتویديالالتھاب المفاصل 
 

 إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ أو إذا عانیت من عرض جانبيّ لم یذكر في النشرة، علیك استشارة الطبیب. 
 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي" الموجود  
الذي یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض   )www.health.gov.il(على الصفحة الرئیسیة في موقع وزارة الصحّة 

 https://sideeffects.health.gov.il: الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط
 

 . كیفیة تخزین الدواء؟5
تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا   •

 تتجنّب التسمّم. لا تسبّب التقیّؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر  ) الظاھر على العبوّة. تاریخ exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •

 من نفس الشھر. 
 شروط التخزین 

 .  C25° أعلى من التخزین بدرجة حرارة  یمُنع
 یجب تخزین المحلول في القنینة وفي العبوة الكرتونیة الأصلیتین للحمایة من الضوء. 

 .  C25°بدرجة حرارة  یوما  60بعد الفتح للمرة الأولى: ودرجة حرارة التخزین مدة الصلاحیة  
 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 . معلومات إضافیة 6
 إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على: 

- Purified water, xylitol (E967), grape flavour [propylene glycol (E1520) glycerol (E422), 
ethanol and other components], lactic acid (E270), sucralose (E955), sodium benzoate 
(E211), hydrochloric acid. 

 
 : كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة

 ملل من المحلول.  240ملل، تحتوي على  250محلول صافٍ عدیم اللون في قنینة بلاستیكیة بیضاء بحجم 
  5ملل و 4ملل،  3.2مؤشر علیھا بـ: للإعطاء عن طرق الفم تحتوي كل عبوّة على قنینة واحدة، محوّل قابل للضغط للقنینة ومحقنة قیاس 

 ملل. 
 

 ، ھرتسلیا پیتواح. 9فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م.ض.، شارع شنكار   صاحب التسجیل وعنوانھ:
 

 99-37836-47-176  رقم تسجیل الأدویة في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:
 

 الجنسین.لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا 
 

 . 7انظر البند  ملغ/ملل 1كسیلجانز لتعلیمات استعمال 
 
   ملغ/ملل 1تعلیمات استعمال كسیلجانز . 7
 

 ، قد تكون ھناك معلومات جدیدة. ملغ/ملل 1كسیلجانز  استعمال بدء  قبل  الاستعمال  تعلیمات قراءة   یجب
 

 ملغ/ملل  1كسیلجانز معلومات ھامة بشأن قیاس 
 

كیفیة قیاس  لك  یبینوایجب استعمال محقنة القیاس المرفقة بالعبوة لقیاس وأخذ الجرعة التي تم وصفھا لك. اطلب من الطبیب أو الصیدلي أن 
 الجرعة التي تم وصفھا لك إذا لم تكن متأكدا.

 
 ؟ كسیلجانزكیف یجب تخزین 

 
 یجب الحفظ بعیدا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال. 

 
 یوما.  60بعد  كسیلجانزیجب رمي بقایا محلول 

 ، یمكن كتابة تاریخ فتح القنینة على عبوة الكرتون، وكذلك ھنا:كسیلجانزلمساعدتك في تذكر متى یجب رمي قنینة 
 __/____/____تاریخ فتح القنینة: 

 
 
 

   على: ملغ/ملل 1كسیلجانز تحتوي كل عبوة 
 محوّل قابل للضغط للقنینة •
 كسیلجانز قنینة واحدة من محلول  •
 محقنة قیاس واحدة مع إشارات للجرعات  •
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 : استعمال أي بدء  قبل
 . ونظیف  مستقیم سطح على   الكرتونیة  العبوة محتوى  ووضع  والصابون   بالماء الیدین غسل   یجب

 
 
 

 أخرج القنینة من العبوّة الكرتونیة :  1 الخطوة
 

 
 

   من العبوة الكرتونیة.  ملغ/ملل 1كسیلجانز أخرج قنینة 
 

   : افتح القنینة 2الخطوة 
 

 
 

   القنینة (في المرة الأولى فقط). افتح القنینة. انزع الغطاء عن رأس  
 

 . مقاوم للفتح من قبل الأطفالیمُنع رمي الغطاء ال

 محقنة القیاس 

 ةالأنبوب 

 المكبس

 قنینة المحلول 

 محوّل قابل للضغط للقنینة

 : أخرج القنینة من العبوّة الكرتونیة 1الخطوة 

 : افتح القنینة 2الخطوة 
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 لرجّ القنینة قبل الاستعمال. لا داعي  انتبھ:
 

 : أدخل المحوّل القابل للضغط للقنینة  3الخطوة 
 

   
 
لمحول  ا، ادفع طرف ینن العبوة البلاستیكیة. ضع القنینة على سطح مستوٍ. بواسطة الإبھامعالمحوّل القابل للضغط ومحقنة القیاس  خرج أ

 عنق القنینة إلى جانب إمساكك بالقنینة بقوّة.  نحو الجزء الأسفل منالقابل للضغط 
 

 من القنینة بعد إدخالھ. للضغط  القابل انتبھ: یمُنع نزع المحوّل 
 
 

 : أخرج الھواء من محقنة القیاس 4الخطوة 
 

 
 

 
 

 ادفع مكبس المحقنة حتى طرف أنبوب المحقنة لإخراج الھواء الزائد.  
 
 

 : أدخل محقنة القیاس  5الخطوة 
 

 
 

 في مكانھا. المحقنة أدخل محقنة القیاس في فتحة المحوّل القابل للضغط بحیث تكون القنینة بوضعیة الوقوف، إلى أن تستقر 
 

 : أدخل المحوّل القابل للضغط للقنینة 3الخطوة 

 : أخرج الھواء من محقنة القیاس 4الخطوة 

 : أدخل محقنة القیاس 5الخطوة 
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   : السحب من القنینة 6الخطوة 
 
 

    
 

 المحقنة. ، اقلب القنینة واسحب مكبس مكانھا فيعندما تصبح المحقنة موصولة  
 

وأعد المحلول إلى القنیة مجددا. بعد ذلك اسحب الجرعة  النھایة  حتى، ادفع المكبس مرة أخرى القیاس محقنة إذا لاحظت فقاعات ھواء في 
 التي وصفھا لك الطبیب. 

 
 

   : نزع محقنة القیاس7الخطوة 
 

 
 

   مستوٍ. انزع محقنة القیاس من المحوّل والقنینة من خلال سحب المحقنة للأعلى بصورة مستقیمة. اقلب القنینة وأوقفھا على سطح 
 
 

   : فحص الجرعة التي تم سحبھا8الخطوة 
 

 
 

 . القیاس  لمحقنةتأكد من أنھ قد تم سحب الجرعة الصحیحة 
 

   : السحب من القنینة 6الخطوة 
 
 

   : نزع محقنة القیاس7الخطوة 
 
 

   : فحص الجرعة التي تم سحبھا8الخطوة 
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بقوّة للمحوّل. ادفع مكبس المحقنة بحیث یعود المحلول لداخل القنینة. كرّر الخطوات   القیاس  محقنةإذا لم تكن الجرعة صحیحة، قم بتوصیل 
 .  7و  6
 

 كسیلجانز  : خذ جرعة 9الخطوة 
 

   
 

 متلقي العلاج.  خد طرف محقنة القیاس في الجزء الداخلي من  ضع
 

الوقت الكافي لابتلاع   لدیھ . تأكد من أن متلقي العلاج القیاس محقنة ادفع مكبس المحقنة ببطء للأسفل من أجل إعطاء كل الدواء الموجود في 
   الدّواء. 

 
 : أغلق القنینة  10الخطوة 

 

 
 

 في مكانھ. القابل للضغط  أغلق القنینة بقوة من خلال لفّ الغطاء المقاوم للفتح من قبل الأطفال باتجاه عقارب الساعة، مع بقاء المحوّل 
 ضع القنینة داخل العبوة الكرتونیة لحمایة المستحضر من الضوء.  

 
 القیاس  محقنة نظّف 11 الخطوة

 

.  
 الأنبوب.  منالمكبس  إخراجأنبوب المحقنة من خلال  نعمكبس المحقنة  افصل 

 بواسطة الماء.  ةبعد كل استعمال، اغسل المكبس والأنبوب 
 . التي تحتوي القنینة المحقنة داخل العبوة الكرتونیة  ثانیة اترك جزئي المحقنة یجفاّن في الھواء، ومن ثم أدخل 

 قم بتخزین محقنة القیاس وقنینة المحلول معا. 

 كسیلجانز  : خذ جرعة 9الخطوة 
 
 

 : أغلق القنینة  10الخطوة 
 
 

 نظّف محقنة القیاس  11الخطوة 
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 یمُنع رمي محقنة القیاس. 

 
 . 09/ 2024تحریرھا في  تم
 
 
 
 
 


	الحمل والإرضاع

