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 1986 - )مستحضَرات(دلة  ا نشرة للمستھلك وفق أنظمة الصی
 یُسوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 

 
 ملغم  100 ™بوسولیف
 ملغم  400 ™بوسولیف
 ملغم  500 ™بوسولیف

 أقراص مطلیّة
 

 : كل قرص یحتوي على
 bosutinib 100 mg, 400 mg or 500 mg ملغم   500 أو مملغ 400  ، ملغم 100  بوسوتینیب
  معلومات "   6 والبند  " الدواء مركبات من قسم عن مھمة"معلومات  العنوان 2 البند  انظر. قائمة المواد غیر الفعّالة ومُسببات الحساسیة الخاصة بالمستحضرل

   ".إضافیة
 

إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة، توجّھ  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء .اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
 . إلى الطبیب أو الصیدليّ 

 
 .  لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیّة. ھذا الدواء وُصِف من أجلك 

 
 .سنة  18ھذا الدواء غیر مخصص للاستعمال لدى الأولاد والمراھقین دون جیل 

 
 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1

 :معد لعلاج مرضى بالغین في ™بوسولیف
 .المرحلة المُزمِنة من ابیضاض الدم النقوي المزمن المترافق بكروموسوم فیلادلفیا الإیجابي، الذین شُخّصوا للمرة الأولى •
لجوا  المُزمِنة، المرحلة المتسارعة، والمرحلة الأرومیة من ابیضاض الدم النقوي المزمن المترافق بكروموسوم فیلادلفیا الإیجابي، الذین عُوالمرحلة  •

  ب، أو داساتینی ) nilotinib(  ب، نیلوتینی)imatinib( بسابقا بمثبط تایروسین كاینیز واحد أو أكثر، ولعلاج ھؤلاء الذین لا یعُتبر العلاج بإیماتینی 
)dasatinib  (إمكانیة علاجیة ملائمة . 

 
 : الفصیلة العلاجیة

 . بروتین كیناز مثبطات إنزیم
 

 قبل استعمال الدواء  .2
 : یمُنع استعمال الدواء إذا

 . 6للمادة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء، المفصّلة في البند ) كنت حساسا(كانت لدیك حساسیةّ  •
 . أخبرَك طبیبك أن كبدك قد تضرر، ولا یعمل كما ینبغي •

 
 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستخدام الدّواء

 :أخبر الطبیب إذا ™بوسولیفقبل بدء العلاج ب
تلوث أو التھاب  (أخبِر طبیبك إذا كان لدیك تاریخ من مشاكل في الكبد، تشمل التھاب الكبد  .مشاكل في الكبد كنت تعاني أو عانیت في الماضي من  •

حكة، لون الجلد أو العینین  :  من أي نوع كان أو تاریخ من إحدى العلامات أو أحد الأعراض التالیة التي تشھد على مشاكل في الكبد، مثلا ) الكبد
سوف یطلب منك طبیبك إنجاز فحوص دم لفحص أداء الكبد قبل بدء العلاج  .  وآلام أو انزعاج في المنطقة الیمنى العلویة من البطنأصفر، بول داكن، 

 . ، أثناء الأشھر الثلاثة الأولى من العلاج، ووفق الحاجة لاحقا™ بوسولیفب
في    )الأمعاء حركة( ارتفاع عدد التبرزات: أحد الأعراض التالیة أخبِر طبیبك إذا تطورت لدیك إحدى العلامات أو  .كنت تعاني من تقیؤات وإسھال •

 .  القيء، أو إذا كان لدیك براز أسود فيالبول أو   في، ) الأمعاء حركة( الیوم أكثر من المعتاد، ارتفاع حالات التقیؤات، دم في البراز
على دومپیریدُون، اسأل طبیبك إذا كان من شأنھا أن تزید خطر حدوث  إذا كنت تتناول أدویة لعلاج الغثیان والتقیؤات، لا سیما أدویة تشتمل 

خطر حدوث اضطرابات   ™بوسولیفمن الجائز أن یزید علاج الغثیان أو التقیؤات بھذه الأدویة عندما تعُطى مع  . اضطرابات في وتیرة نظم القلب
 ). Arrhythmia( خطیرة في وتیرة نظم القلب 

نزیف أو ظھور كدمات دون  : أخبِر طبیبك إذا تطورت لدیك إحدى العلامات أو أحد الأعراض التالیة، مثلا .كنت تعاني من مشاكل في النزیف •
 . التعرض لإصابة

حرقة أثناء  : حُمى، اضطرابات في التبوّل، مثلا : أخبِر طبیبك إذا تطورت لدیك إحدى العلامات أو أحد الأعراض التالیة، مثلا .كنت تعاني من تلوث •
 . التبوّل، ظھور آلام جدیدة في الحنجرة أو سعال

أخبِر طبیبك إذا تطورت لدیك إحدى العلامات أو أحد الأعراض التالیة من احتباس السوائل أثناء العلاج   .كنت تعاني من احتباس السوائل •
قد تدل ھذه العلامات على احتباس البول في  (تورم الكاحلین، القدمین، أو الساقین؛ ضیق في التنفس، آلام في الصدر أو سعال : ، مثلا ™ بوسولیفب

 ).الرئتین أو الصدر
اضطرابات في الوتیرة أو إشارة كھربائیة غیر سلیمة، تدعى استطالة  : أخبِر طبیبك إذا كان لدیك اضطراب قلبي، مثلا . من مشاكل قلبیةكنت تعاني  •

أو  ) فقدان الوعي(لإغماء ا  ةفي حال  .ھام دائما، لا سیما إذا كنت تعاني من إسھال في أحیان قریبة أو متواصل كما ھو موصوف أعلاه  اھذ.  QTفترة 
 . ، توجّھ إلى الطبیب حالا، لأن ھذه الحالات قد تدل على مشكلة خطیرة في القلب™بوسولیفضربات قلب غیر منتظمة أثناء تناول 
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أخبِر الطبیب إذا كان لون البول لدیك فاتحا، كنت تتبول كمیات أكبر، وفي أحیان قریبة أكثر أو إذا كان لون   .لدیك مشاكل في الكلىتم إبلاغك بأن  •
  بالإضافة إلى ذلك، أخبِر الطبیب إذا خسرت من وزنك أو إذا كنت تعاني من تورم في.  البول داكنا وكانت كمیتھ أقل، وفي فترات متباعدة أكثر

 . القدمین، الكاحلین، الساقین، الیدین أو الوجھ
إلى تفعیل التھاب الكبد    ™بوسولیفقد یؤدي   ).B )Hepatitis B  عانیت في الماضي أو ربما تعاني حالیا من التھاب الكبد الفیروسي من النوع •

المتعالجین أن یجروا فحصا دقیقا لدى الطبیب المعالج للعثور على علامات ھذا  على . مجددا، وقد تكون ھذه الحالة فتاكة أحیانا Bالفیروسي من النوع  
 . التلوث، قبل بدء العلاج بالدواء

 . أخبِر الطبیب إذا كنت تعاني من آلام أو انزعاج في البطن أو إذا تطورت حالات كھذه .كنت تعاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في البنكریاس •
أخبِر طبیبك إذا تطورت لدیك إحدى علامات وأحد أعراض الطفح المؤلم الأحمر أو البنفسجي   .طفوح جلدیة خطیرة:  الأعراض التالیةكان لدیك أحد  •

 ).في الفم والشفتین: مثلا(أو آفات أخرى تبدأ بالظھور في الأغشیة المخاطیة / ر ووالمنتشر وذي بث
عندما یكون مرضك خطیرا جدا، قد لا ینجح جسمك في   .جسمك، دم في البول، أو انخفاض كمیة البولألم في جنب : لاحظت إحدى العلامات التالیة •

، وقد تؤدي إلى فشل  )tumor lysis syndrome(تدُعى ھذه الحالة متلازمة انحلال الورم .  فضلات خلایا السرطان المیتة نواتجالتخلص من 
یعرف طبیبك ذلك، وقد یتأكد من ألا تعاني من الجفاف، ویعطیك  . ™بوسولیف عة الأولى من ساعة من تناول الجر 48كلوي ومشاكل قلبیة خلال 

 .أدویة أخرى تساعد على منع ھذه الحالة 
 

 UV/ الشمس من  الوقایة
  مع واقیا كریما وتستعمل الشمس،  لأشعة المعرضة الجلد مناطق تغطي أن المھم من. بوسوتینی ب تناول أثناء  UV لأشعة أو  للشمس حساسیة لدیك تكون قد

 ). SPF( الشمس  أشعة من للوقایة من عال حمایة عامل
 
 

 الأطفال والمراھقون 
 .   لا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال ھذا المستحضر لدى الأطفال والمراھقین.  عاما 18لیس معدا للمتعالجین دون سن   ™بوسولیف

 
 التفاعلات بین الأدویة  

 . كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبِر الطبیب أو الصیدلي بذلك إذا 
 : لا سیما إذا كنت تتناول

 : ™بوسولیف المواد الفعّالة التالیة قد تزید خطر حدوث أعراض جانبیة عند تناولھا مع  
 . لعلاج التلوثات الفطریة تستعمل، پوساكونازول، وفلوكونازول  وریكونازولڤكیتوكونازول، إیتراكونازول،   •
 . لعلاج التلوثات الجرثومیة   تستعملریثرومایسین، وسیپروفلوكساسین  إكلاریثرومیسین، تیلیثرومایسین،  •
 . لعلاج الاكتئاب  یستعملنیفازودون  •
 . لخفض ضغط الدم لدى من یعاني من ضغط دم مرتفع ستعملتُ   یراپامیلڤیفرادیل، دیلتیازیم، بمی •
لعلاج فیروس نقص   تستعمل یرڤ ، ودارونایرڤ، فوسامپرینا یرڤ مپریناأ، یرڤ نا، أتازیرڤ، ساكوینا یرڤ ، نیلفینایرڤ، إندینایرڤ ریتونا/یرڤ، لوپینا یرڤ ریتونا •

 . أو الإیدز) HIV(المناعة البشریة 
 . Cلعلاج التھاب الكبد الفیروسي من النوع  تستعمل یرڤوتیلاپری یرڤ وسیپریب •
 . اتلعلاج ومنع الغثیان والتقیؤ یستعملأپریپیتانت  •
 ). سرطان الدم(لعلاج نوع من اللوكیمیا  یستعمل  بإیماتین •
 ). NSCLC(لعلاج سرطان الرئة من نوع الخلایا غیر الصغیرة   بكریزتونی •
 

 : ™بوسولیف قد تقلل المواد الفعاّلة التالیة نجاعة  
 . لعلاج السل یستعمل  نیسیفامپیر •
 . لعلاج الصرع یستعملانفنیتویین وكاربامازپین  •
 ).فرط ضغط الدم الرئوي(لعلاج ضغط الدم المرتفع في الرئتین   یستعملوسنتان  ب •
 . لعلاج التلوّثات الجرثومیةّ  یستعملاننافسیلین مضاد حیوي  •
 . لعلاج الاكتئابتستعمل  طبیة، وھو عشبة  )St. John's Wort( العرن المثقوب  •
 ). الإیدز(أو متلازمة نقص المناعة المكتسبة  HIVلعلاج فیروس  یستعملان یرینڤتراإو  رنیزڤیفاإ •
 . لعلاج اضطرابات نوم معینة یستعملمودافینیل  •
 

قد یغُیّر طبیبك جرعة ھذه الأدویة، یغُیّر جرعة  .  علیك إبلاغ الطبیب إذا كنت تتناول ھذه الأدویة. ™بوسولیفتجنب استعمال ھذه الأدویة أثناء علاجك ب
 . أو یستبدلھا بدواء آخر  ™بوسولیف

 
 : قد تؤثر المواد الفعاّلة التالیة في وتیرة نظم القلب

 . لعلاج مشاكل قلبیة تستعملأمیودارون، دیسوپیراماید، پروكایینامید، كینیدین، وسوتالول  •
 . لعلاج الملاریا یستعملانكلوروكین وھالوفانترین  •
 . لعلاج التلوثات الجرثومیة نستعملای كلاریثرومیسین وموكسیفلوكساسین، مضادان حیویان  •
 . لعلاج الاضطرابات الذھانیة مثل الفصُام یستعملھالوپیریدول   •
   .الأم لعلاج الغثیان والتقیؤات أو لتحفیز إنتاج حلیب یستعملدومپیریدُون  •
 . لعلاج الآلام یستعملمیثادون  •
 

 . ھذه الأدویة  أحدوعلیك إبلاغ الطبیب إذا كنت تتناول . ™بوسولیفعلیك توخي الحذر عند استعمال ھذه الأدویة أثناء علاجك ب
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 .™ بوسولیفقد لا تكون الأدویة المفصّلة ھنا الأدویة الوحیدة التي قد تتفاعل مع 
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 . یجب تناول الدواء مع الطعام

 . جانبیةتجنب تناول الجریب فروت، عصیر الجریب فروت، أو إضافات غذائیة تتضمن مُستخلص الجریب فروت، لأنھا قد تزید من خطر حدوث أعراض 
 

 الحمل والإرضاع 
 . قد یلحق ضررا بالجنین ™بوسولیفأثناء الحمل، إلا إذا كانت ھناك حاجة واضحة، لأن   ™بوسولیفیمُنع استعمال  

 . إذا كنتِ حاملا أو قد تصبحین حاملا ™ بوسولیفریھ قبل تناول یتوجّھي إلى الطبیب واستش
 

قد  . أن یستعملن وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج، ولمدة شھر، على الأقل، بعد الجرعة الأخیرة من الدواء ™بوسولیف یوصى للنساء اللواتي یتناولن 
 . تقلل حالات التقیؤ أو الإسھال نجاعة أقراص منع الحمل

 
أو الحیوانات المنویة /یمكن التوجھ وتلقي استشارة حول الحفاظ على الخصوبة و . إلى خفض القدرة على الخصوبة ™بوسولیف ھناك خطر أن یؤدي العلاج ب

 .قبل بدء العلاج
 

 . لأن الدواء قد یلحق ضررا بالجنین ™ بوسولیفلا یجوز لكِ إرضاع طفلكِ أثناء العلاج ب.  علیكِ إبلاغ الطبیب إذا كنتِ مرضعة
 

 واستعمال الماكینات السیاقة 
ة أو تشغیل الماكینات  قیا سإذا واجھت ھذه الحالة، لا یجوز لك ال. قد یؤدي استعمال ھذا الدواء إلى دوخة، ضبابیة في الرؤیة، وشعور بالتعب بشكل استثنائي

 .  حتى تختفي ھذه الأعراض الجانبیة
 

 الدواء  مركبات  من  قسم عن مھمة  معلومات
أو   ملغ،  400  ، ملغ  100 مقداره في كل قرص ) ملغ 23( الصودیوم من  ملیمول 1أقل من ھذا الدواء على  یحتوي  .صودیوم على ™بوسولیف  یحتوي
 .خالیا من الصودیوم یعتبرلھذا   ،ملغ 500

 
 
 كیف تستعمل الدواء؟  .3

 . متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة استعمال المستحضروافحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن . استعمل المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
 .  الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط

 .  اللوكیمیا النخاعیة المزمنةملغم، مرة في الیوم، لدى المرضى الذین شُخّصوا للمرة الأولى أنھم یعانون من  400الجرعة الموصى بھا عادة ھي  •
  . اللوكیمیا النخاعیة المزمنةملغم، مرة في الیوم، لدى المرضى الذین لم تكن العلاجات السابقة التي تلقوھا لعلاج   500الجرعة المُتبّعة عادة ھي   •

 . عةملائمة أو ناج
لأعراض الجانبیة  لرد فعلك على العلاج أو  لویمكن أن یلاُئمھا تبعا لحالتك الطبیة، . إذا كنت تعاني من مشاكل في أداء الكلى، قد یخفض الطبیب جرعتك

 . التي قد تشعر بھا
 .سنة  18ھذا الدواء غیر مخصص للاستعمال لدى الأولاد والمراھقین دون جیل 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
 

 . ویجب ابتلاع القرص كاملا مع الماء. یجب تناول الدواء في الصباح ومع الطعام
 . مضغ القرص لأنھ مطليّ /شطر/یمُنع سحق

 . الطبیبعلیك المواظبة على العلاج وفقًا لتوصیة 
 .  حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبیب 

 
 الفحوص والمتابعة 

، أثناء الأشھر ™بوسولیف سوف یطلب منك طبیبك إنجاز فحوص دم لفحص أداء الكبد قبل بدء العلاج ب. إلى مشاكل في الكبد ™ بوسولیفقد یؤدي   •
 . الثلاثة الأولى من العلاج، ووفق الحاجة لاحقا

، وانخفاض  )فقر الدم(، انخفاض تعداد خلایا الدم الحمراء )Thrombocytopenia(إلى انخفاض تعداد الصفائح الدمویة  ™ بوسولیفقد یؤدي   •
أسبوع، في الشھر الأول من العلاج، ثم كل  سوف یطلب منك الطبیب إنجاز فحوص دم منتظمة، كل  ). Neutropenia(تعداد كریات الدم البیضاء 

 . شھر أو وفق الحاجة
 . قبل بدء العلاج وعند الحاجة لاحقا) ECG(وقد یطلب منك طبیبك إنجاز فحوص مخطط كھربیة القلب . في وتیرة نظم القلب  ™بوسولیفقد یؤثر   •
 

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

 
ساعة، علیك تناول   12ولكن إذا مر أكثر من . ساعة، علیك تناول جرعتك العادیة 12وقد مر أقل من إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدّد، 

 . التي فوّتھا جرعةیمُنع تناول جرعة مضاعفة تعویضا عن ال . م غدالجرعة القادمة في الوقت العادي من یو
 

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

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

http://pfleet2.pfizer.com/Application/Pages/CountryTrackingDate.aspx?EmailLink=1&TrackingLevel=2&DivisionID=1&TrackingItemID=73760&TrackingItemCountryID=0&Page=Country_Tracking_Dates&Digest=9cf925479584cda262dcd9e8783d0350
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 الأعراض الجانبیة  .4

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة، من المحتمل ألاّ  . أعراضًا جانبیةّ لدى قسم من المستخدمین ™بوسولیف كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 .  تعاني من أيٍّ منھا 

 
 : فورًا إذا شعرت بأحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیةتوجّھ إلى الطبیب 

نزیف، میل للإصابة بحالات نزیف أو حُمى، لأنك  : توجّھ إلى الطبیب حالا إذا تعرضت لأحد الأعراض الجانبیة التالیة .اضطرابات في جھاز الدم  •
 . ربّما تعاني من اضطراب في الدم أو الجھاز اللمفاوي

حكة، لون الجلد أو العینین أصفر، بول داكن، وآلام أو  : توجّھ إلى الطبیب حالا إذا تعرضت لأحد الأعراض الجانبیة التالیة  .اضطرابات في الكبد •
 . انزعاج في المنطقة الیمنى العلویة من البطن أو حمى

 . إمساك، غثیان وتقیؤات حرقة، آلام في البطن، إسھال،  لدیك  تتطور أخبِر الطبیب إذا  .الأمعاء/اضطرابات في المعدة •
اضطرابات في وتیرة نظم القلب أو إشارة كھربائیة غیر سلیمة، تدعى استطالة  : اضطراب قلبي، مثلا أخبِر الطبیب إذا كان لدیك .مشاكل في القلب •

 .™ بوسولیف أثناء تناول  ) إغماء(، أو في حال تعرضت لفقدان الوعي QTفترة 
في حال عانیت من ھذا الالتھاب  )  Hepatitis B( Bالتھاب الكبد الفیروسي من النوع  ) تنشیط( معاودة .Bتفعیل التھاب الكبد الفیروسي من النوع  •

 . في الماضي
أو آفات أخرى تبدأ  /ر ووطفح مؤلم أحمر أو بنفسجي منتشر وذي بث: أخبِر طبیبك فورا إذا تطور لدیك أحد الأعراض التالیة .ردود فعل جلدیة خطیرة •

 ). في الفم والشفتین: مثلا(بالظھور في الأغشیة المخاطیة 
 

 : أعراض جانبیة إضافیةّ
 ): أشخاص 10من بین  1قد تظھر لدى أكثر من (أعراض جانبیةّ شائعة جدا 

، إسھال، تقیؤات، آلام في البطن، غثیان، حُمى، تورم الیدین،  )نوع من خلایا الدم البیضاء( أو العدلات /انخفاض عدد الصفائح الدمویة، خلایا الدم الحمراء و 
یؤثر في    ™بوسولیفالساقین، أو الوجھ، تعب، ضعف، تلوث في المسالك التنفسیة، التھاب في الأنف والحنجرة، تغییرات في فحوص الدم، لتحدید إذا كان 

،  في الظھر، صداع، طفح جلدي قد یسبب الحكة أو ینتشر، سعال، ضیق في التنفس   أو البنكریاس لدیك، انخفاض الشھیةّ، آلام في المفاصل، ألم/الكبد و
 .  )، حكّةPleural Effusion)، سوائل في الرئتین (دوخةالتوازن ( ختلالا
  

 ): أشخاص 10من بین   1قد تظھر لدى حتى ( أعراض جانبیةّ شائعة 
، التھاب المعدة، نزیف من المعدة أو الأمعاء، ألم، آلام في الصدر، ضرر تسممي في الكبد،  )Leukopenia(انخفاض تعداد كریات الدم البیضاء 

دوخة،   اضطراب في أداء الكبد، یشتمل على خلل في الأداء، التھاب الرئتین، انفلونزا، التھاب القصبات، مشاكل في وتیرة نظم القلب تسبب إغماء، 
ى البوتاسیوم في الدم، انخفاض مستوى الفسفور في الدم، جفاف، آلام في العضلات، تغییرات في الإحساس  وضربات قلب، ارتفاع ضغط الدم، ارتفاع مستو

، شرى  )Tinnitus(، طنین )pericardial effusion( ، فشل كلوي، خلل في أداء الكلى، سوائل حول القلب )خطیر(بالطعم، فشل كلوي حاد 
)urticaria( للضوء تحسسي  فعل رد ، ، حب الشباب  )لأشعة  حساسیة UV فعل تحسّسي، ضغط دم مرتفع   د، ر)أخرى  ضوء مصادر ومن الشمس  نتیجة

 . )Acute pancreatitis)، التھاب شدید في البنكریاس ( Pulmonary Hypertensionبصورة استثنائیة في شرایین الرئتین (
 

 ):  شخص  100من بین  1قد تظھر لدى حتى (أعراض جانبیةّ غیر شائعة 
، ضرر في الكبد، رد فعل تحسسي یشكل خطرا على الحیاة  ) Febrile neutropenia(ارتفاع حرارة الجسم المتعلق بانخفاض خلایا الدم البیضاء 

)Anaphylactic shock( وذمة رئویة حادة ، )Pulmonary Edema ( فشل تنفسي، طفح جلدي، انخفاض عدد المحببات ،)  أحد أنواع خلایا الدم
 . )الحُمامى مُتعدِّدة الأشكال، اضطراب جلدي حادّ ()Pericarditis(، والتھاب التأمور ) البیضاء

 
 ):  شخص 1,000من بین  1قد تظھر لدى حتى (أعراض جانبیةّ نادرة 

مي (اضطراب جلدي خطیر  ، نتیجة رد فعل  ))toxic epidermal necrolysis(متلازمة ستیفنس جونسون، تقشُّر الأنسجة المتموتة البشرویة التسمُّ
 .  تحسسي، طفح قشري، یؤدي إلى تقشّر الجلد

 
 . یذُكَر في النشرة، علیك استشارة الطبیبإذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم 

 
، الموجود في الصفحة  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي "یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 

  :الذي یوجھك إلى استمارة محوسبة للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط ) www.health.gov.il(الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 
https://sideeffects.health.gov.il   

 
 كیف یخُزّن الدواء؟  .5

لا  . أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم/ یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنبّ التسمّم
 . تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب

 .تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینُسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر  .العبوّةعلى الظاھر  exp. date)(یمُنعَ استخدام الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 
 

 : ملغم 500ملغم و  100  ™بوسولیف
 .25ºC حفظ بدرجة حرارة تحتال جبی
 

 : ملغم 400  ™بوسولیف
 .الغرفة  حرارة بدرجة  بھ بالاحتفاظ  یوصى.  خاصة تخزین  شروط ھناك  لیست

 
 معلومات إضافیةّ  .6
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   :المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا علىإضافة إلى 
Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, poloxamer 188, povidone, magnesium stearate, polyvinyl 
alcohol, titanium dioxide, macrogol  3350, talc, iron oxide yellow ( ملغم 400ملغم و   100  قرص  في ) and iron oxide red 
( ملغم 400 و  ملغم 500 قرص في ). 

 
   :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

 . في الجھة الأخرى" 100" في جھة، و  "  Pfizer" أقراص مطلیةّ، لونھا أصفر، بیضویة الشكل، مُحدّبة في جھتین، وعلیھا الكتابة : ملغم 100  ™بوسولیف
 . في الجھة الأخرى" 400" في جھة، و  " Pfizer" مطلیةّ لونھا برتقالي، بیضویة الشكل، مُحدّبة في جھتین، وعلیھا الكتابة  أقراص: ملغم 400  ™بوسولیف
 . في الجھة الأخرى" 500" في جھة، و  " Pfizer" أقراص مطلیةّ، لونھا أحمر، بیضویة الشكل، مُحدّبة في جھتین، وعلیھا الكتابة : ملغم 500  ™بوسولیف

 
 . بلیسترالأقراص بعبوات   تسُوق

 
 . 46725، ھرتسلیا پیتواح 9، شارع شنكار . ض.فایزر لصناعة الأدویة إسرائیل م  :صاحب التسجیل وعنوانھ اسم

 
 
 

 : رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 152-88-34014: ملغم 100  ™بوسولیف
 164-34-36062: ملغم 400  ™بوسولیف
 152-89-34015: ملغم 500  ™بوسولیف

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

 
 . وفق تعلیمات وزارة الصحة  09/2021 في  ھادیثتح تم
 
 
 

http://pfleet2.pfizer.com/Application/Pages/CountryTrackingDate.aspx?EmailLink=1&TrackingLevel=2&DivisionID=1&TrackingItemID=73760&TrackingItemCountryID=0&Page=Country_Tracking_Dates&Digest=9cf925479584cda262dcd9e8783d0350

	الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.
	إذا كنت تعاني من مشاكل في أداء الكلى، قد يخفض الطبيب جرعتك. ويمكن أن يُلائمها تبعا لحالتك الطبية، لرد فعلك على العلاج أو للأعراض الجانبية التي قد تشعر بها.
	عليك المواظبة على العلاج وفقًا لتوصية الطبيب.
	حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.
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