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 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط
 

   صلبة كبسولات ملغ  50ثالیدومید سیلچین 
   :التركیب

   :المادة الفعاّلة وكمیتھا
    :تحتوي كل كبسولة على

   Thalidomide 50 mg  ملغ 50ثالیدومید 
 

 ".إضافیّة معلومات"  البند أنظر  - فعّالة غیر مواد
وفي كل مرة یوصف لك ھذا الدواء، وذلك  النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء، اقرأ

تحتوي ھذه لأنھا قد تحتوي على معلومات جدیدة. یوصى بقراءة ھذه النشرة مع فرد آخر من أبناء العائلة. 
 زة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. النشرة على معلومات موج

 
حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك  ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم،

 وحالتھم الصحیّة. 
 

 عامًا. 18الدواء لطفل تحت سن ھذا یمُنع إعطاء 
 . ةعامًا غیر معروف  12سلامة ونجاعة الدواء للأطفال تحت سن 

 
 ثناء الحمل.أثالیدومید لعیوب خلقیّة خطیرة عندما تمّ تناولھ سبّب 

ثناء تناول الدواء أو اللواتي قد أللنساء اللواتي قد تحملن ممنوع استعمال ثالیدومید للنساء الحوامل أو 
جرعة واحدة من الدواء ممكن أن تسُبّب عیوباً  حتى أسابیع بعد التوقف عن تناول الدواء.  4تحملن خلال 

 خلقیة. 
 
 
 ؟ الدواء لِمَ أعدّ ھذا .1

 الجُذام.  من معینة أعراض الشائع ولعلاج النقويّ  الدواء معدّ لعلاج الورم
 

 ). Immunosuppressive agent: مثبطات جھاز المناعة (العلاجیّةالمجموعة 
 
 قبل استعمال الدواء  . 2
 

 : یمُنع استعمال الدواء إذا
 :النساء

إذا كنت حاملا، تعتقدین بأنك قد تكونین حاملا أو تخططین للحمل أو إذا كنت یمُنع استعمال الدواء    !
ا خلقیة كبسولات صلبة یسُببّ عیوبً  ملغ 50سیلچین  ثالیدومیدإذا تناولت الدواء أثناء الحمل،  مرضعة.

 (أطفال مع إعاقات) أو یؤدي إلى وفاة الجنین أو قد یسُببّ ضررًا للطفل الذي یتطور داخل رحمك. 
  

للنساء الحوامل وللنساء في سن الخصوبة  ممنوع البتةّملغ كبسولات صلبة  50 تناول ثالیدومید سیلچین
 اللواتي 

لا تستعملن، لا ترغبن أو غیر قادرات على استعمال وسائل منع حمل مناسبة من أجل منع الحمل، أو  
اللواتي غیر مستعدّات على اختیار الامتناع عن النشاط الجنسي مع رجل كوسیلة لمنع الحمل (الرجاء 

 ). تحذیراتأنظري 
 أسابیع بعد إیقاف العلاج، قبل محاولة الحمل.  4یجب علیك الانتظار حتى انتھاء  

 
 البدء  یمُنع. مرضعة  كنت إذا ملغ كبسولات صلبة 50سیلچین  یمُنع تناول ثالیدومید –الإرضاع !     

 .العلاج إیقاف بعد أسابیع 4 خلال بالإرضاع
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 الرجال:  
 أنظر الرجاء( مناسبة حمل منع وسائل باستعمال ترغب لا أو قادرًا تكن لم إذا  الدواء ھذایمُنع استعمال    ! 

 ). تحذیرات
  الذكري الواقي استعمال ملغ كبسولات صلبة، 50سیلچین  ثالیدومید یتناولون الذین الرجال على یجب

 الاستراحات خلال العلاج، خلال الخصوبة،  بسن امرأة مع جنسیة علاقة بھا یقیمون مرة كل في)  الكوندوم(
 الأسھر استئصال( للتعقیم جراحة جرواأ ولو حتى العلاج، انتھاء بعد أسابیع 4 وخلال الجرعات بین

Vasectomy .( 
 إیقاف بعد أسابیع 4 وخلال  الجرعات بین الاستراحات خلال الدواء، تناول أثناء بالمنيّ  یمُنع التبرع   !

   .   الدواء تناول
 جمیع المتعالجین: 

    .العلاج إیقاف بعد أسابیع 4 لمدة وكذلك العلاج، خلال یمُنع التبرع بالدم ! 
ملغ كبسولات صلبة إذا كان معروف فرط حساسیّة لثالیدومید أو لأحد  50ثالیدومید سیلچین استعمال یمُنع  !

 أنظر بند "معلومات إضافیة". -ملغ كبسولات صلبة  50مركبات ثالیدومید سیلچین 
 
 
       
 
 

 متعلقّة باستعمال الدواءتحذیرات خاصّة 
 : العلاج بدء قبل  الطبیب استشارة بدون الدواء استعمال یمُنع

 
    :للرجال

 كانت زوجتك حامل أو تخطط أن تحمل.  إذا 
 

 لجمیع المتعالجین: 

 إذا كنت تعاني أو عانیت من إحدى الحالات الطبیّة التالیة: 
 كولیسترول مرتفعنوبة قلبیة، تخثرات دمویة، ضغط دم مرتفع أو  •
 سكري •
 حالات عدوى متكررة  •
 Bعدوى بڤیروس التھاب الكبد  •
 فقدان الحس، وخز أو ألم في راحتي الیدین والقدمین  •
 طفح جلدي شدید  •
 اختلاجات •
 مشاكل في الغدة الدرقیة  •
 إذا خضعت لعملیة جراحیة خلال الأیام السبعة الأخیرة أو إذا كان لدیك جروح لم تلتئم بعد •
 الكلى أو الكبد مشاكل في  •

 
الشائع ممكن أن یتطور  النقويّ  من الضروري الإشارة إلى أنّ عدد قلیل من المتعالجین الذین یعانون من الورم 

لدیھم أنواع إضافیة من السرطان (دون علاقة لنوع العلاج الذي یحصلون علیھ). في ھذه المرحلة، لا یمكن 
صلبة. لذلك،    كبسولات ملغ 50 سیلچین یرتفع قلیلا مع العلاج بـ ثالیدومیداستبعاد الإمكانیة بأن ھذا الاحتمال 

 وبحذر، بتقییم الفائدة والخطر حین تحصل على وصفة طبیّة لھذا الدواء. سیقوم طبیبك 
 

إذا كنت تشعر بدوار أو إغماء حین تقوم من السریر أو حین تقف، قم ببطء. القیام ببطء، خاصة عندما تقوم من  
و من الكرسي، سیساعد جسمك في التعود على تغییر وضعیة الجسم وضغط الدم. إذا استمرت ھذه  السریر أ

 المشكلة أو تفاقمت، تكلم مع طبیبك.
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 . (RMP/PPP)الحمل   لمنع برنامج/  المخاطر إدارة برنامج في بتسجیلك سیقوم طبیبك
بالمخاطر المرتبطة بالعلاج بثالیدومید، ویضمن بأنك  ھذا البرنامج معدّ لیساعد الطبیب على إعلامك فیما یتعلق 

 مدرك لوسائل الحذر التي یجب علیك اتخاذھا قبل، أثناء وبعد العلاج.
 احرص على العمل بموجب تعلیمات طبیبك. 

 ثالیدومید على الأجنة. من المفروض أن تحصل على تعلیمات محددة من طبیبك خاصة فیما یتعلق بتأثیرات 
 ه التعلیمات بأكملھا، اسأل طبیبك مجددًا قبل تناول ثالیدومید.إذا لم تفھم ھذ

 
 الأطفال والمراھقین 

 عامًا.   18یمُنع إعطاء ھذا الدواء لطفل تحت سن 
 عامًا غیر معروفتین.   12سلامة ونجاعة الدواء للأطفال تحت سن 

 
 ردود فعل بین الأدویة

أو  الغذائیّة  المكمّلات ،طبیّة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى أدویة مؤخّرًا، تناولت أو تتناول إذا كنت
وذلك لتفادي الأخطار أو عدم النجاعة الناجمة عن ردود فعل   بذلك الصیدليّ  أو الطبیب فأخبر الأعشاب الطبیة

 بین الأدویة. 
 

 :تتناول كنت إذا ،یجب إبلاغ الطبیب أو الصیدلي  خاصّ  وبشكل
 
 ةنوممالنعاس مثل حبوب أدویة التي تسبب  •
 أدویة التي تسُتعمل لعلاج الاكتئاب أو القلق  •
 أدویة التي تستعمل لعلاج مشاكل في القلب و/أو ضغط الدم المرتفع •
 یرین پأدویة التي ممكن أن تسبب نزیفًا مثل أس •
 وسائل ھرمونیة لمنع الحمل  •
 أدویة التي تستعمل لعلاج فقر الدم •
 ھرموني بدیل علاج  •
 أدویة التي تستعمل لعلاج السرطان مثل ڤینكریستین •
 أدویة التي تستعمل لعلاج الإیدز، مثل زالسیتابین ودیدانوزین  •
 
 
 

صلبة، أو قد تؤثر على طریقة عمل الدواء.   كبسولات ملغ 50 سیلچین ھذه الأدویة ممكن أن تتأثر من ثالیدومید
 كمیات مختلفة من أدویتك، أو تناول أدویة أخرى. من المحتمل أن تحتاج إلى تناول 

 
 استعمال الدواء والغذاء

 یجب بلع الدواء مع الماء على الأقل ساعة بعد الطعام. 
 

 استخدام الدواء واستھلاك الكحول
للدواء من قبل   أو مشروبات روحیة خلال فترة العلاج بالدواء بسبب زیادة تأثیر النعاس یمُنع شرب النبیذ

 الكحول. 
 

 الحمل والإرضاع

 :الحمل
 یسببّ ثالیدومید عیوبًا خلقیة خطیرة أو موت الجنین، إذا تم تناولھ أثناء الحمل.

كمیة قلیلة ككبسولة واحدة التي تتناولھا امرأة حامل، ممكن أن تسبب للطفل عیوبًا خلقیة خطیرة. إذا كنت 
  . بالإضافة إلى ذلك، یمُنع أن تحملي خلال فترة العلاج بـ ثالیدومیدسیلچین ثالیدومید حاملا، یمُنع أن تتناولي 

   سیلچین.
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إیقاف العلاج فورًا، إجراء فحص   علیك أو كان ھناك أي شك بأنك حامل، یجب  الحیضإذا كان لدیك تأخیر في 
 حمل وتبلیغ طبیبك فورًا.
إذا حملت زوجتك خلال العلاج،  علیك إیقاف العلاج فورًا والتوجھ إلى الطبیب.یجب إذا حملت خلال العلاج، 

 یجب علیك تبلیغ طبیبك بذلك. 
 

النساء القادرات على الحمل (بما في ذلك النساء اللواتي اخترن الامتناع عن ممارسة الجنس كوسیلة لمنع 
فحص حمل لاستبعاد الحمل قبل بدء العلاج (على مقربة من إعطاء الوصفة   إجراءالحمل)، یجب علیھن 

)، وبعد ذلك كل شھر خلال  سیلچینلثالیدومید  أیام قبل إعطاء الوصفة الطبیّّة 3ن أبعد مالطبیّّة، لكن لیس 
ویجب إجراء  صلبة، كبسولات ملغ  50 سیلچینثالیدومید ذلك خلال الاستراحات بین جرعات بما في  -العلاج 

 بثالیدومید. أسابیع من انتھاء العلاج 4نھایة فحص حمل أیضاً عند 
 

الامتناع عن ممارسة الجنس كوسیلة لمنع الحمل) النساء بسن الخصوبة (بما في ذلك النساء اللواتي اخترن 
 ملزمات بإجراء فحص حمل، باستثناء الحالات التالیة*: 

 . فیما إذا خضعت لعملیة جراحیة لاستئصال الرحم
 . فیما إذا خضعت لعملیة جراحیة لاستئصال كلا المبیضین
 .شھر متتالٍ  24فیما إذا كان لدیك انقطاع طبیعي للحیض لمدة لا تقل عن  

أو في أي حالة أخرى التي تحدّد من قبل    فیما إذا كنت فتاة/مراھقة التي لم تتلقى الحیض للمرة الأولى بعد،
 الطبیب. 

 
  عدم على تدل التي من الحالة  ومن أجل التأكد حمل وجود لاستبعاد وذلك مختلفة وسائل باتخاذ الطبیب یقوم قد* 

 . الخصوبة
 نتیجة علاج للسرطان، لا یستبعد احتمال الحمل.الرجاء الانتباه: انقطاع الحیض  

 

  وسیلة الأقل على( مرّة كل في متزامن بشكل الحمل منع وسائل من نوعین استعمال  الخصوبة، بسن النساء على
 (مثل حائلة، أخرى واحدة منع ووسیلة) حمل منع  حبوب( ھرمونیة منع وسیلة مثل خاص، بشكل ناجعة واحدة
  خلال  صلبة،  كبسولات ملغ 50 سیلچینثالیدومید ب العلاج قبل  الأقل على أسابیع 4  من ابتداء ،)الذكري  الواقي

 ممارسة عن الامتناع كان  إذا إلا العلاج،  إیقاف بعد أسابیع 4 وحتى العلاج في الاستراحات خلال العلاج،
  .المختارة الوسیلة ھي رجل مع الجنس

 
استعمال وسائل منع ناجعة ضروري أیضاً للنساء ذات ماضٍ من عدم الخصوبة، باستثناء عدم الخصوبة نتیجة 

عي لمدّة على  ستئصال كلا المبیضین؛ انقطاع حیض طبی لاة یجراحعملیة ستئصال الرحم؛ لاة یجراحعملیة 
 الطبیب. بل تحدد من قِ  التي ؛ أو في أي حالة أخرىشھر متتال 24الأقل 

 

 اختیار وسائل المنع الملائمة یتم باستشارة الطبیب المُعالج.

   .العلاج إیقاف من أسابیع 4 لمدة وكذلك العلاج یمُنع أن تتبرعي بالدم خلال
 

 : الإرضاع
.  الأم حلیب إلى  ینتقل ثالیدومید كان  إذا معروف سیلچین إذا كنت مرضعة وذلك لأنھ غیرثالیدومید یمُنع تناول 

وأنت تحصلین على ھذا   یمُنع أن تقومي بالإرضاع یسُبب عیوبًا خلقیة،ثالیدومید  لكن نظرًا إلى أنھ معروف بأن
 .العلاج إیقاف من أسابیع 4ولمدة  ،الدواء

 
 السّیاقة واستعمال الماكینات 

 یؤثر علیك.صلبة  كبسولات ملغ 50سیلچین الیدومید یمُنع السیاقة وتشغیل ماكینات إلى أن تعرف كیف ث
 ھذا الدواء ممكن أن یؤدي إلى نعاس، أو دوار لدى أشخاص معینین. 

 
 : تحذیرات
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 : الرجال 
  ممارسة خلال) الكوندوم( الذكري الواقي استعمال سیلچین، ثالیدومید یتناولون الذین الرجال على دائمًا یجب

عملیة ل خضعوا ولو حتى العلاج، إنھاء بعد أسابیع  4 ولمدة العلاج خلال الحمل، على القادرة امرأة مع الجنس
   ).Vasectomy الأسھر استئصال( لتعقیمل ةیجراح

  على استعمال الزوجة  یجب على یوریثان، - الپولي أو تكساللا یعاني من حساسیة من الرجل كان  حال في
 الجنسي تصالالا لابتداء السابقة أسابیع 4 لمدّة  منع وسائل استعمال یجب. الحمل لمنع  واحدة ناجعة وسیلة الأقل

 .العلاج إیقاف بعد إضافیة أسابیع  4 انتھاء حتى وكذلك بثالیدومید، العلاج خلال عالج،تالم مع
بما في ذلك خلال   -الرجال الذي یتناولون ثالیدومید، لیس باستطاعتھم التبرع بالسائل المنويّ خلال العلاج 

 إیقاف العلاج.  بعدأسابیع  4 انتھاءوحتى  -ید الاستراحات بین جرعات الثالیدوم
إیقاف  بعدأسابیع  4الرجال الذي یتناولون ثالیدومید، لیس باستطاعتھم التبرع بالدم خلال العلاج وأیضاً لمدّة 

 العلاج.
 
 ؟ كیف تستعمل الدواء.  3

ن أحسَب تعلیمات الطبیب. یختار الطبیب الجرعة لك، سیتابع تقدمك وممكن  المستحضر دائمًایجب استعمال 
صلبة یجب أن تتناول، ولكم من   سیلچین كبسولاتالیدومید ث یلاءم الجرعة لك. سیخبرك الطبیب كم كبسولة

 الوقت یجب علیك تناولھا.
 

 یجب علیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا. 
 .بھا الموصى الجرعة تجاوز یمُنع

 
 یمُنع كسر، فتح أو مضغ الكبسولة الصلبة. یجب بلع الكبسولات كاملة مع كأس كامل من الماء.

 إذا كان یجب علیك تناول عددٍ من الكبسولات، تناولھا كجرعة منفردة قبل النوم. 
 ھكذا ستشعر أقل نعاسًا خلال بقیة ساعات النھار.

 
فقط. الجرعة المتبعّة عادة لعلاج الورم النقوي الشائع الذي یتم   الطبیب، سیحدّدھما العلاج وطریقة الجرعة

أسابیع،   6حتى  4تستمر  ملغ في الیوم، والتي یتم تناولھا بدورات علاجیة 200تشخیصھ لأول مرة، ھي 
 بالدمج مع الأدویة التالیة: 

 
 أسابیع. 6في كل دورة علاج تستمر  4حتى  1، التي یتم تناولھا في الأیام نیدنیزوپرو ملفالان •
 4، في كل دورة تستمر 20حتى  17 -، و12حتى   9، 4حتى  1دِیكسامیتازُون، التي یتم تناولھا في الأیام  •

 أسابیع.
 الأولى، والذین یتناولونالذین یعانون من ورم نقوي شائع الذي تمّ تشخیصھ للمرة  75للمتعالجین فوق سن 

یدنیزون، الجرعة الأولیة الموصى بھا من پرصلبة بالدمج مع ملفالان و كبسولات ملغ 50سیلچینثالیدومید 
 ملغ في الیوم. 100ثالیدومید ھي 

ممكن أن یتم  صلبة كبسولات ملغ 50 سیلچینثالیدومید ورم نقوي شائع بعد فشل علاجات أخرى، لعلاج 
 ملغ في الیوم.  400ملغ حتى  200إعطاؤه بجرعات 

  كبسولات ملغ 50 سیلچینثالیدومید )، Erythema nodosum leprosum( یةجذامحمامى عقدة لعلاج 
 ملغ في الیوم.  400ملغ حتى  100صلبة ممكن أن یتم إعطاؤه بجرعات 

 
 فحوصات ومتابعة

استعمال الدواء سیقوم الطبیب بتوجیھك لإجراء فحص حَمل وسیكرر الفحص  قبل بدء  - نساء في سن الخصوبة
 كل شھر خلال العلاج. 

قد یقوم الطبیب بإجراء عدد من الفحوصات (فحوصات دم، فحوصات أداء عصبي وغیرھا) من حین لآخر، 
 للتأكد من أن الدواء یعمل كما ینبغي ولمنع أعراض جانبیة غیر مرغوبة. 

 
ساعة، یجب تناول الكبسولة فورًا. تناول  12في الوقت المحدد لھا، ومرّت أقل من  ذا الدواء إذا نسیت تناول ھ

 الكبسولة التالیة في الوقت المعتاد.
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ساعة، یمُنع تناول الكبسولة. یجب تناول الكبسولة التالیة في الوقت المعتاد المخصّص   12إذا مرّت أكثر من 
 لذلك في الیوم التالي. 

 وجود شك، اسأل الطبیب أو الصیدلي. في حالة 
 ستشر الصیدلي.  اإذا كان من الصعب علیك تذكر متى یجب تناول دوائك، 

 
 یجب الاستمرار بتناول الدواء حسب توصیة الطّبیب. 

 
إلى الطبیب أو  فتوجّھ، فورًا إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ

. افعل ذلك حتى إذا لم تكن تشعر بعدم راحة أو  غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معكإلى 
 أعراض تسمم.

 
 حسب توصیة الطّبیب. یجب علیك إتمام العلاج

 حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقف عن العلاج بدواء بدون استشارة الطبیب.
 

  تتناول مرّة كلّ  في الدوائیّة الجرعة ومن عبوّة الدواء على تحققّ من الملصق! الظلام في الأدویة تناول یمُنع
 .إلیھا بحاجة كنت إذا الطبیّة النظّارات ضع. دواء فیھا

 
 . الصیدليّ  أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال إلى بالنسبة إضافیّة أسئلة لدیك كانت إذا
 
 الجانبیّة  الأعراض. 4

أعراضًا جانبیّة لدى قسم من  صلبة  كبسولات ملغ 50 سیلچینكجمیع الأدویة، قد یسببّ استعمال ثالیدومید 
 المستخدمین. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. من المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.

 كبسولات ملغ 50 سیلچینثالیدومید ولك أخبر الطبیب أو الصیدلي بأسرع وقت إذا كنت تشعر بسوء خلال تنا
 صلبة. 

 
وتوجھ إلى الطبیب فورًا أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، إذا كنت   سیلچینتوقف عن تناول ثالیدومید 

 تلاحظ الأعراض الجانبیة الوخیمة التالیة:
الوجھ، الشفاه أو اللسان  علامات فجائیة من الحساسیة، مثل طفح جلدي، حكة أو شرى على الجلد؛ انتفاخ  •

 أو أعضاء أخرى في الجسم؛ و/أو ضیق تنفس، صفیر أو صعوبات في التنفس.
بقع حمراء مؤلمة على الجلد؛ بثور، نزیف في الشفتین، في العینین، في  أعراض جانبیة خطیرة التي تشمل  •

رة وآلام عضلات في الفم والأنف، وتقشر الجلد؛ من المحتمل أن تعاني من درجة حرارة مرتفعة، قشعری
جونسون، -قد یكون ھذا الأمر نتیجة ردود فعل جلدیة نادرة لكن شدیدة مثل متلازمة ستیفنز الوقت ذاتھ. 

 وأعراض جھازیة. الیوزینِیَّات) ورد فعل دوائي مع كثرة epidermisالنخر السام لطبقة الجلد العلیا (
؛ صعوبة في  ساقالإحساس في الوجھ، في الذراع أو في العف أو انعدام ض تشوش الرؤیة؛ صداع شدید؛   •

 التكلم أو في الفھم؛ فقدان التوازن.
التي ممكن أن تتطور نتیجة لتخثرات دمویة في الأوعیة الدمویة ھذا ممكن أن یحدث نتیجة سكتة دماغیة، 

 في الدماغ. 
 ألم فجائي في الصدر وصعوبات تنفس.  •

لمؤدي إلى الرئتین. ھذه الأمور التي قد  ا أو تخثر دموي في الشریان  ھذا ممكن أن یحدث نتیجة نوبة قلبیة
 أو بعد إیقاف العلاج. ،تحدث خلال العلاج

 .الساقینأو  ساقال من السفلي الجزء في خاصة الساقین، في تورم أو ألم •
 بعد  أو العلاج خلال تحدث . ھذه الأمور قدساقأوردة ال في دمویة تخثرّات نتیجةھذا  حدثی یمكن أن

 .العلاج إیقاف
 إحساس بضیق النفس أو التعب بسھولة بعد نشاط بدني خفیف، وانتفاخ في الكاحلین وفي القدمین.  •

ھذا ممكن أن یحدث نتیجة ضغط دم مرتفع في الرئتین أو بسبب قصور في القلب، وھي حالة التي تكون 
 من أجل تزوید الدم لكل الجسم.  الدم بالقوة المطلوبة  ضخفیھا عضلة القلب غیر قادرة على 

 تقیؤ دم أو تقیؤ الذي یبدو مثل حبوب القھوة، نزیف من فتحة الشرج، برُاز أسود ولزج أو إسھال دموي. •
 ھذه ممكن أن تكون علامات لنزیف معويّ.
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ألم في المفاصل، فقدان الشھیة، غثیان وتقیؤ، اصفرار   ،ارتفاع درجة الحرارة ون، لألم بطن، بول غامق ال •
 الجلد و/أو العینین.

.  Bھذه أعراض قصور الكبد، التي في حالات معینة ممكن أن تحدث نتیجة عدوى ڤیروس التھاب الكبد 
 ، قد لا تكون ھنالك أعراض في البدایة. Bعدوى ڤیروس التھاب الكبد في حالات معینة من 

ه أعراض جانبیة خطیرة جدًا. من المحتمل أن تحتاج إلى علاج طبي طارئ. معظم ھذه تشمل القائمة أعلا
 مستعمل). 1,000من بین  10حتى   1الأعراض الجانبیة غیر شائعة (تؤثر على 

 
 توجھ إلى الطبیب فورًا، إذا لاحظت أحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة:  

فقدان الحس، وخز، تناسق غیر سلیم أو ألم في راحتي الیدین والقدمین. قد تحصل ھذه الأعراض نتیجة   •
 تلف عصبي. ھذه الحالة ممكن أن تتفاقم جدًا، تؤلم وتسُبب العجز عن القیام بفعالیات. إذا شعرت بھذه

الأعراض، توجھ إلى الطبیب فورًا، فمن المحتمل أن یخفض الجرعة لك أو أن یوقف العلاج. ھذا العرض  
ً  یحدث قد وھو. ذلك قبل یحدث قد لكن  أشھر، عدة لمدّة  الدواء تناول بعد عام بشكل الجانبي یحدث   في أیضا

 . ببطء یختفي أو قد یختفي لا وقد. العلاج إیقاف بعد ما وقت
علامات لحالات عدوى متكررة مثل ارتفاع درجة الحرارة، حالات قشعریرة صعبة، ألم في الحنجرة أو  •

تقرحات في الفم؛ المیل لحصول نزیف أو كدمات أكثر من المعتاد؛ وتعب، حالات صداع، ضیق تنفس، 
الطبیب   من المحتمل بأن ھذه تحدث نتیجة عدد منخفض لكریات الدم في جسدك. قد یقوم دوار وشحوب.

 ثالیدومید.بمراقبة كریات الدم لدیك خلال العلاج بـ 
 ألم في الصدر وسعال جاف.  •

 ھذا ممكن أن یحدث نتیجة حالة عدوى في الصدر، مثل التھاب رئتین، أو مشاكل رئة أخرى. 
 نوبات، اختلاجات أو تشنجات.  •
لذراع أو في القدم، تغیر  تشوش الرؤیة، فقدان الرؤیة أو رؤیة مضاعفة، صعوبة في الكلام، ضعف في ا •

في طریقة مشیتك أو مشاكل في التوازن، انعدام متواصل في الإحساس، انخفاض في الإحساس أو فقدان  
 الإحساس، فقدان الذاكرة أو ارتباك.

ھذه قد تكون أعراض حالة دماغیة خطیرة التي قد تكون ممیتة والتي تدعى  
 ).PMLالتقدمي ( البؤَر المتعدد الدماغِ  بیضاء اعتلال

 تشمل القائمة أعلاه أعراض جانبیة خطیرة التي قد تحتاج إلى علاج طبيّ.
 

 :  أعراض جانبیة إضافیّة
 أخبر الطبیب أو الصیدلي إذا لاحظت بواحد من الأعراض التالیة والتي تثیر قلقك:

 إمساك، صعوبات في الھضم، غثیان، تقیؤ، ألم بطن، جفاف في الفم •
 جفاف في الجلد طفح جلدي،  •
صداع، تشوش الرؤیة، صعوبات في تناسق الحركة ، إغماء، دوار، نعاس، شعور بالتعب، ارتجاف •

 ، فقدان التوازن (تناسق)
 ین، شعور عام غیر جید، ضعف، شعور بالبرددموالق الیدین تورّم •
 اكتئاب، ارتباك، تغییرات في المزاج، قلق  •
الأمر الذي یجعل من الصعب الوقوف والتحرك بشكل  ضغط دم منخفض؛ شعور بأنّ الرأس یدور،  •

 اعتیادي. 
 وتیرة قلب بطیئة •
 تشنجات عضلات  •
 انخفاض في الرغبة الجنسیة، دورة غیر منتظمة  •

 تشمل القائمة أعلاه بالأساس الأعراض الجانبیة الأكثر شیوعًا لدوائك.
 

عانیت من أعراض جانبیّة غیر مذكورة في إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیّة أو إذا  إذا ظھر عرض جانبي،
 أو الصیدلي.  كالنشرة، علیك تبلیغ طبیب

 
من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة  

الذي   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  في الرئیسیة لصفحةا نتیجة لعلاج دوائي" الموجود على
 یحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 

http://www.health.gov.il/
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 https://sideeffects.health.gov.il وني لوحدة وبالإضافة إلى ذلك، یمكن التبلیغ بواسطة البرید الإلكتر
 سلامة المتعالجین التابعة لصاحب التسجیل: 

 drugsafety@neopharmgroup.com   
 
 كیف یخزن الدواء؟ . 5

  ومجال رؤیة تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي
 الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم. 

 !بدون تعلیمات صریحة من الطبیب لا تسببّ التقیؤّ
 

) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة  exp. dateیمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة (
 ینسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.

 
 تناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال وكل شخص آخر غیر مشارك في العلاج بصورة مباشرة. مبعیدًا عن احفظ 

 
 وحمایتھ من الضوء.  C°25 یجب حفظ الشریط (البلیستر) في عبوة الكرتون الأصلیة، بدرجة حرارة أقل من 

 محدودة فقط. ةالأدویة لفتر حفظظروف التعلیب/التخزین الموصى بھا، تُ وقت التخزین حسب حتى في 
! في أيّ حالة شك، علیك استشارة الصیدلي الذي صرف لك ھذا  الدواءالرجاء ملاحظة تاریخ انتھاء صلاحیّة 

 الدواء. 
 لا یجوز تخزین أدویة مختلفة في نفس العبوة. 

 

 معلومات إضافیّة  .6
 : أیضًا  الدّواء، یحتوي الفعّالة، المادة إلى  بالإضافة

Pregelatinized maize starch, Magnesium stearate, Titanium Dioxide, Gelatin, 
Printing ink.  

ھي كبسولات صلبة بیضاء مكتوب علیھا سیلچین ثالیدومید  - كیف یبدو الدّواء وماذا تحوي العبوّة
 "Thalidomide 50 mg Celgene 28تحتوي على   كرتونمن ". یتم تزوید الكبسولات في حافظة  

 كبسولة).   14 كبسولة (شریطین [بلیستر]، بحیث یوجد في كل شریط
   

 . 49170 تكڤا پیتح ،  7063  .ب.ص ،8 ھشیلواح شارع ،. ض.نیوفارم م صاحب التسجیل:
 

  المنتج: 
 سیلچین إنترنشیونال سارل، بودري، سویسرا 

 أو 
 ، اوترخت، ھولندا.يڤبي. سیلچین دیستربیوشن 

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة.  2021تحریرھا في آب تمّ 

 
   131  42  31004 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:

 
 . الجنسین لكلا معدّ  فالدواء ھذا مع. المذكّر بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا النشرة ھذه قراءة لتبسیط


	ثاليدوميد سيلچين 50 ملغ كبسولات صلبة
	2.  قبل استعمال الدواء

	على النساء بسن الخصوبة، استعمال نوعين من وسائل منع الحمل بشكل متزامن في كل مرّة (على الأقل وسيلة واحدة ناجعة بشكل خاص، مثل وسيلة منع هرمونية (حبوب منع حمل) ووسيلة منع واحدة أخرى حائلة، (مثل الواقي الذكري)، ابتداء من 4 أسابيع على الأقل قبل العلاج بثالي...
	اختيار وسائل المنع الملائمة يتم باستشارة الطبيب المُعالج.
	يُمنع أن تتبرعي بالدم خلال العلاج وكذلك لمدة 4 أسابيع من إيقاف العلاج.
	أعراض جانبية إضافيّة:


