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U 1986 –) مستحضرات(نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة 
 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط 

 
 ملل /ملغ  5یرڤوي 

 محلول مُركّز لتحضیر محلول لتسریب وریدي  
 

 : المادة الفعاّلة وتركیزھا
 ملل /ملغ  5إیپیلیموماب  

ipilimumab 5 mg/ml 
 

  6والفصل  "  معلومات مھمة عن قسمٍ من مركّبات الدواء" ، البند 2لقائمة الموادّ غیر الفعّالة ومُسببات الحساسیة، انظر الفصل 
  ".معلومات إضافیةّ" 
 

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

، الذي یحتوي على المادة الفعاّلة نیڤولوماب  )Opdivo(الطبیب المعالِج علاجا بیرڤوي بالدمج مع أوپدیڤو  إذا وصف لك
nivolumab)(اقرأ بتمعن أیضا النشرة للمستھلك المرفقة بأوپدیڤو ، . 

 . لأنھّ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم لا تعطِھ للآخرین؛  . كوُصِف ھذا الدواء لعلاج مرض
 

 بطاقة وكراسة معلومات أمان للمتعالِج 
 

 . یرڤوي بالإضافة إلى النشرة، ھناك بطاقة معلومات أمان للمتعالِج، خاصة بمستحضر  
یجب مراجعة البطاقة   .وخلالھ، والعمل بموجبھا   العلاج بیرڤوي تتضمن ھذه البطاقة معلومات أمان ھامة علیك معرفتھا قبل بدء 

 . عند الحاجة احتفظ بالبطاقة لمراجعتھا ثانیة .باستعمال المستحضروالنشرة للمستھلك قبل البدء 
 

ج  ، ھناك بطاقة وكراسة معلومات أمان للمتعالِ )نیڤولوماب(وصف لك الطبیب المعالِج علاجا بیرڤوي بالدمج مع أوپدیڤو  إذا
العلاج وخلال العلاج بیرڤوي  تحتوي البطاقة والكراسة على معلومات أمان ھامة، علیك معرفتھا قبل بدء  .خاصة بالعلاج المدمج

احتفظ   .یجب مراجعة ھذه المعلومات والنشرة للمستھلك قبل البدء باستعمال المستحضر .ا والعمل بموجبھ بالدمج مع أوپدیڤو 
 . لمراجعتھما ثانیة عند الحاجةبالبطاقة والكراسة  

 
 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1
 

   میلانوما غیر القابلة للاستئصال جراحیا أو النقیلیةالسرطان الجلد من نوع  .1
o  غیر القابلة للاستئصال جراحیا أو النقیلیة(لعلاج المیلانوما المتقدمة ( 
o  غیر القابلة للاستئصال جراحیا أو النقیلیة(كعلاج مدمج مع نیڤولوماب لعلاج المیلانوما المتقدمة( . 

 
 ) renal cell carcinomaیدعى (سرطان خلایا الكلیة المتقدم  .2

یعُالجوا في لدى مرضى سرطان الكلیة المتقدم، بدرجة خطورة معتدلة أو مرتفعة، الذین لم كعلاج مدمج مع نیڤولوماب 
 . الماضي

 
لدى البالِغین والأطفال بدءا من    dMMR أو MSI-Hسرطان نقیلي في الأمعاء الغلیظة أو المستقیم الذي یتجسد في  .3

 فصاعدا  عاما 12سن 
  .وإرینوتیكانكعلاج مدمج مع نیڤولوماب في حال وجود مرض متقدم بعد علاج بفلورو پیریمیدین، أوكسالیپلاتین، 

 
 )  non-small cell lung cancer(سرطان الرئة النقیلي من نوع الخلایا غیر الصغیرة  .4

 (platinum-doubletلى الپلاتین ودواء كیمیائي إضافيودورتي علاج كیمیائي یحتوي ع ولوماب ڤكعلاج مدمج مع نی
chemotherapy( كعلاج خط أول لدى البالغین الذین لدیھم سرطان الرئتین النقیلي أو المتكرر من نوع الخلایا غیر ،

 . في الورم ALKأو   EGFRالصغیرة، ولكن من دون أن تطرأ لدیھم تغییرات في طفرات  
 

 ) Hepatocellular carcinoma(سرطان الكبد  .5
تمت    لدى المتعالجین الذین)  Child-Pugh A(كعلاج مدمج مع نیڤولوماب في سرطان الكبد مع ضرر كبدي طفیف 

 ). sorafenib(الماضي بسورافینیب  في معالجتھم
 

 مضاد للورم: المجموعة العلاجیة
 

2. Uقبل استعمال الدواء : 
 یمُنع استعمال الدواء إذا 
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انظر الفصل  (أو لأيّ من المركّبات الإضافیةّ التي یحتوي علیھا الدواء ) إیپیلیموماب(للمادّة الفعالة ) أرجیة(كانت لدیك حساسیةّ  •
6.(  

 
 :تحذیرات خاصة متعلّقة باستعمال الدواء

 : قبل العلاج بیرڤوي، أخبر الطبیب عن كل حالاتك الصحیة، بما في ذلك إذا
 . ھاب القولون التقرحي، داء كرون، أو الذئبةكنت تعاني من مشاكل مرتبطة بجھاز المناعة مثل الت •
 الأعضاء  اجتزت زرع •
 ) allogeneicالزرع الخیفي (اجتزت أو من المخطط أن تجتاز زراعة الخلایا الجذعیة من متبرع  •
أو متلازمة تدعى غیلان باریھ  ) ضعف العضلات الحاد(كنت تعاني من حالة تؤثر في الجھاز العصبيّ مثل الوھن الوبیل  •

)Guillain-Barré syndrome ( 
 "الحمل والإرضاع " انظري البند  –كنتِ حاملا، أو تخططین للحمل  •
 "والإرضاعالحمل "انظري البند  – كنتِ مرضعة أو تخططین للرضاعة   •
 

 : الأطفال والمراھقون
عاما الذین لدیھم سرطان الأمعاء الغلیظة النقیلي أو سرطان المستقیم اللذین یتجسدان في   12یرڤوي معدّ للأولاد والبالغین فوق سن  

MSI-H   أوdMMR ، ونجاعة الاستعمال لم یثبتا في ھاتین الحالتین لأن أمان. 
 

 : الفحوصات والمتابعة
 . یجري لك الطبیب المعالِج فحوصات دم قبل العلاج بیرڤوي وخلالھ 

 
 : ردود الفعل بین الأدویة/التفاعلات

أخبِر   فیتامینات، ومكمّلات غذائیةّ ونباتیة، إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة،  
   . الطبیب أو الصیدلي بذلك

 
 :الحمل والإرضاع

 . بالجنینقد یلحق یرڤوي ضررا 
 : النساء القادرات على الإنجاب

 .  یجري لكِ طبیبكِ المعالِج فحص حمل قبل أن تبدأي العلاج بیرڤوي
o  تحدثي مع الطبیب  .  أشھر بعد الجرعة الأخیرة من یرڤوي 3علیكِ استعمال وسیلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج، وطوال

 . عن وسائل منع الحمل التي یجوز لكِ استعمالھا في ھذه الفترة الزمنیة
o  العلاج بیرڤويأخبري الطبیب المعالِج فورا إذا أصبحتِ حاملا أو إذا كنتِ تظنینن أنكِ حامل خلال . 
o لیس معروفا فیما إذا كان یرڤوي ینتقل إلى حلیب الأم. أخبري الطبیب المعالِج إذا كنتِ مرضعة أو تخططین للرضاعة . 
o  أشھر بعد الجرعة الأخیرة من یرڤوي  3لا یجوز لكِ الإرضاع أثناء العلاج بیرڤوي وخلال  . 

 

 : السیاقة واستعمال الماكینات
شعور  . السیاقة، استعمال الدواسات أو تشغیل الماكینات بعد أن تحصل على یرڤوي إلا إذا كنت متأكدا من أنك تشعر جیدالا یجوز لك  

یمكن أن یؤثر ھذا في قدرتك على السیاقة، استعمال الدواسات أو تشغیل  .  بالتعب أو الضعف ھو عارض جانبي شائع جدا لیرڤوي
 . الماكینات

 . ب الدراجات الھوائیة أو اللعب على مقربة من الشارع، وغیر ذلكیجب تحذیر الأولاد من ركو
 

 : معلومات مھمّة عن قسمٍ من مركّبات الدواء
 . یحتوي یرڤوي على الصودیوم

 . ، أخبر الطبیب قبل تناول الدواء)قلیلة الملح(إذا كنت تتبع حمیة غذائیة فقیرة الصودیوم 
 

تعادل ھذه  . ملل 10في كل قنینة تحتوي على ) ملح المائدة /مركّب أساسي في ملح الطعام( ملغ صودیوم  23یحتوي الدواء على 
 .  الیومي من الصودیوم الموصى بھا للبالغ الغذائي كمیة الاستھلاكمن الحد الأقصى من   %1.15الكمیة 

 
تعادل ھذه  . ملل  40في كل قنینة تحتوي على  ) ملح المائدة /مركّب أساسي في ملح الطعام(ملغ من الصودیوم  92یحتوي الدواء على 

 .  الیومي من الصودیوم الموصى بھا للبالغ الغذائي من الحد الأقصى من كمیة الاستھلاك %4.60الكمیة 
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
 

 .  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
 . الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضرعلیك أن تفحص مع الطبیب أو 

 . الجرعة ومدة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط
 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
 
 . دقیقة 90عندما یعُطى یرڤوي كعلاج وحید یتم إعطاؤه مباشرة في الورید عبر أنبوبة وریدیة طوال  •
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.  دقیقة  30یتم إعطاء أوپدیڤو مباشرة في الورید عبر أنبوبة وریدیة طوال  ) نیڤولوماب(عندما یعُطى یرڤوي بالدمج مع أوپدیڤو   •
 . دقیقة 90دقیقة أو   30بعد ذلك، وفي الیوم ذاتھ، یعُطى یرڤوي أیضا مباشرة في الورید عبر أنبوبة وریدیة طوال 

بعد ذلك، یعُطى أوپدیڤو   .جرعات علاجیة 4أسابیع، وبالمجمل في  3غالبا كل  ) نیڤولوماب(یعُطى یرڤوي بالدمج مع أوپدیڤو  •
 . أسابیع 4وحده غالبا كل أسبوعین أو كل 

o لاج سرطان الرئة النقیلي من نوع الخلایا غیر الصغیرة لع)non-small cell lung cancer (  الذي انتشر إلى أجزاء
ستحتاج . أسابیع طوال حتى عامین 3كل ) نیڤولوماب(أسابیع ویعُطى أوپدیڤو  6أخرى من جسمك، یعُطى یرڤوي كل 

 . أسابیع خلال دورتي علاج 3أیضا إلى علاج كیمیائي كل  
 . یقرر الطبیب المعالِج عدد العلاجات التي تحتاجھا •
 . یجري لك الطبیب المعاَلِج فحوصات دم قبل بدء العلاج بیرڤوي وخلالھ  •
 . وقت ممكن لتحدید موعد علاج جدیدإذا كنت غیر قادر على الحضور إلى العلاج المحدد لك، اتصل بالطبیب المعالِج في أسرع  •
 

توجّھْ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى    خطأ من ھذا الدواء، بال إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع ولد 
 . مصطحِباً معك عبوة الدواء

 
 .  یجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصیة الطبیب

 
ضع   .تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحقّق من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  !یمُنع تناول الأدویة في الظلام

 . النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا
 

 . إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلّق باستعمال الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدلي
 

   الأعراض الجانبیة  .4
 

فمن   . لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیةّ. استعمال یرڤوي أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمینكجمیع الأدویة، قد یسبّب 
 . المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا

 
Uقد یسبّب یرڤوي أعراضًا جانبیةّ خطیرة:  
 

  یھاجمجھاز المناعة  ويڤیر  یجعلأن  یمكن. تفعیل جھاز المناعة السرطان عبر معینة من یعالج أنواعھو دواء یمكن أن  ويڤیر
قد تصبح ھذه المشاكل أحیانا خطیرة حتى أنھا قد   .یؤثر في طریقة عملھاأن  ویمكنأنسجة وأعضاء سلیمة في كل منطقة في الجسم 

قد تظھر ھذه المشاكل في    .المشاكل في الوقت ذاتھتتعرض لأكثر من مشكلة من ھذه    ربما. تشكل خطرا على الحیاة وتؤدي إلى الوفاة
  وڤأوپدی مع بالدمج  ويڤقد یحدث بعض ھذه المشاكل بوتیرة أعلى عندما یعُطى یرو .أیة مرحلة خلال العلاج أو حتى بعد انتھاء العلاج

 ).  ولومابڤنی(
 

   :إذا تفاقمت العلامات أو الأعراض، بما في ذلكتوجھ إلى الطبیب المعالِج فورا إذا اختبرت أیة علامات أو أعراض جدیدة أو 
 

 . مشاكل في الأمعاء
 أو إذا كانت حركات الأمعاء بوتیرة أعلى من المعتاد  )براز رخو(إسھال  •
 براز أسود، شبیھ بالقطران، لزج، أو مع دم أو مخاط  •
 ألم حاد أو حساسیة خطیرة في منطقة البطن   •
 

 . مشاكل في الكبد
 اصفرار الجلد أو بیاض العینین   •
   ینغثیان أو تقیؤ خطیر •
 ألم في الجھة الیمنى من البطن •
 ) بلون الشاي( بول لونھ داكن •
 میل إلى النزیف أو الكدمات بسھولة أكبر من المعتاد •
 

 . مشاكل في الجلد
 طفح  •
 حكة  •
 ظھور بثرات أو تقشّر الجلد   •
 الفم أو الأنف، الحنجرة أو منطقة الأعضاء التناسلیة   تجویف تقرحات مؤلمة في •
 

 . مشاكل في الغدد الھرمونیة
 حالات صداع لا تزول أو حالات صداع غیر عادیة  •
 حساسیة العینین تجاه الضوء  •
 مشاكل في العینین  •
 وتیرة نظم قلب سریعة  •
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 تعرّق مفرط •
 تعب استثنائي  •
 ارتفاع الوزن أو انخفاض الوزن  •
 العطش المتزاید أكثر من المعتاد شعور بالجوع أو  •
 تبوّل بوتیرة أعلى من المعتاد  •
 تساقط الشعر  •
 إحساس بالبرد  •
 إمساك •
 تغییر في الصوت إذ یصبح أكثر عمقا وانخفاضا   •
 دوخة أو إغماء  •
 انخفاض الرغبة الجنسیة، عصبیة أو نسیان : تغییرات في المزاج أو في السلوك، مثلا •
 

 . مشاكل في الرئة
 ظھور سعال أو تفاقم سعال   •
 ضیق في التنفس   •
 ألم في الصدر   •
 

 . مشاكل في الكلى
 انخفاض كمیة البول   •
 ظھور دم في البول   •
 تورم الكاحلین   •
 فقدان الشھیة  •
 

 .مشاكل في العینین
 ضبایة في الرؤیة، رؤیة مزدوجة أو مشاكل أخرى في الرؤیة   •
 ألم أو احمرار العین  •
 

ھذه لیست كل علامات وأعراض المشاكل في جھاز المناعة التي قد تظھر عند  . قد تظھر أیضا مشاكل في أعضاء وأنسجة أخرى 
 . أعراض جدیدة أو إذا تفاقمت العلامات أو الأعراضظھور أیة علامات أو  عندإلى الطبیب المعالِج  فورا توجھ . وي ڤ استعمال یر

 ألم في الصدر، وتیرة نظم قلب غیر منتظمة، ضیق في التنفس أو تورم الكاحلین  •
ارتباك، نعاس، مشاكل في الذاكرة، تغییرات في المزاج أو تغییرات في السلوك، تیبسّ العنق، مشاكل في التوازن، وخزات أو   •

 الذراعین أو الساقیننقص الإحساس في 
 رؤیة الرؤیة مزدوجة، تشوّش الرؤیة، حساسیة تجاه الضوء، ألم في العینیَن، تغییرات في  •
 ، تشنج العضلات  أو ضعف غیر عابرة أو خطیرةآلام في العضلات  •
 تعداد منخفض لكریات الدم الحمراء، كدمات  •
 

   .المشاكلقد یساعد الحصول على علاج طبي فوري في منع تفاقم ھذه 
قد یعالجك الطبیب بأدویة كورتیكوسیترویدات أو  . یجري لك الطبیب المعالِج فحصا للكشف عن ھذه المشاكل خلال العلاج بیرڤوي

 . كلیا بیرڤويإذا كانت الأعراض الجانبیة خطیرة، فقد یؤجل أو یوقف الطبیب المعالِج العلاج  . بدائل الھرمونات
 

 مرتبطة بإعطاء التسریب أعراض جانبیة خطیرة  
 : أخبر الطبیب المعالِج أو الممرضة فورا، إذا شعرت بأحد الأعراض الواردة أدناه أثناء حصولك على تسریب یرڤوي

 قشعریرة أو رجفان  •
 حكة أو طفح  •
 احمرار الوجنتین  •
 صعوبات في التنفُّس أو صفیر  •
 دوخة  •
 شعور بالإغماء  •
 حمى •
 ألم في الظھر أو العنق  •
 

لدى المتعالجین الذین  )  Graft-versus-host disease (GVHD)( بما في ذلك داء الطُّعم حیال المُضیف ، مضاعفات 
قد  .  قد تكون ھذه المُضاعَفات خطیرة وقد تؤدي إلى الوفاة ).زرع طعم خیفي(من متبرع ) خلایا جذعیة(اجتازوا زرع نخاع العظم 

 .  یجُري الطبیب المُعَالِج متابعة لھذه المضاعفات.  عملیة الزرع قبل أو بعد العلاج بیرڤوي إذا اجتزت ھذه المُضاعَفات  تحدث
 

Uأعراض جانبیة إضافیّة: 
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 أعراض جانبیة أثناء العلاج بیرڤوي كعلاج وحید 
 

   :، أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة)very common(أعراض جانبیة شائعة جدا 
 شعور بالتعب  •
 إسھال  •
 غثیان •
 حكة  •
 طفح •
 تقیؤ  •
 حمى •
 انخفاض الشھیّة  •

 
 : 100مستعملین من بین   10-1أعراض تظھر لدى ،  )common( أعراض جانبیة شائعة

 )طفح(شرى  •
 صداع  •
 انخفاض الوزن   •
 )colitis( القولونالتھاب   •
 

 :  1,000بین مستعملین من   10-1أعراض تظھر لدى ، )uncommon( أعراض جانبیة لیست شائعة 
   القولونقرحة في  •
 التھاب في المريء   •
 ) متلازمة الضائقة التنفسیة الحادة(صعوبات في التنفُّس بسبب سوائل في الرئتین  •
 قصور عمل الكلى  •
 فعل بسبب التسریب رد  •
 

 أعراض جانبیة أثناء العلاج المدمج بیرڤوي ونیڤولوماب 
 

 : ، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة)very common(أعراض جانبیة شائعة جدا 
 شعور بالتعب   •
 حمى •
 تورم  •
 طفح  •
 حكة •
 جلد جاف  •
 إسھال  •
 غثیان •
 تقیؤ  •
 ألم في البطن   •
 إمساك •
 )استسقاء بطني(انتفاخ البطن بسبب احتباس السوائل  •
 جفاف الفم  •
 عسر الھضم  •
 ) stomatitis(جروح أو تقرحات في تجویف الفم  •
 ألم في العضلات، العظام والمفاصل   •
 سعال، سعال مع بلغم  •
 ضیق في التنفس، ضیق في التنفس أثناء الجھد  •
 ) pneumonitis(التھاب في نسیج الرئة  •
 الشھیّة انخفاض   •
 صداع  •
 دوخة  •
 إنفلونزا   •
 مرض شبیھ بالزكام  •
 ضعف، شعور عام غیر جید   •
 قشعریرة  •
 ضغط دم منخفض  •
الذي قد یسبب التعب وارتفاع  )] نقص نشاط الغدة الدرقیة( hypothyroidism[مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة  •

 الوزن



  YER PL NOT JUN21 COR SEP21 
 

الذي قد یؤدي إلى وتیرة نظم  )] فرط نشاط الغدة الدرقیة( hyperthyroidism[ مستویات مرتفعة من ھرمون الغدة الدرقیة  •
   قلب سریعة، تعرق وفقدان الوزن

 ) انخفاض مستوى الھرمونات التي تفزرھا الغدة الكظریة(قصور عمل الغدة الكظریة  •
 انخفاض الوزن  •
 أرق •
 نتائج غیر سلیمة في الفحوصات المخبریة   •
 

 : 100مستعملین من بین   10-1أعراض تظھر لدى ،  )common( أعراض جانبیة شائعة
 عدوى في المسالك التنفسیة العلویة   •
 داء السكَّري   •
 )colitis( القولونالتھاب   •
 ارتفاع مستوى فوسفوكیناز الكریاتین في الدم  •
 التھاب في الرئتین  •
 الغدة النخامیة التھاب   •
 جفاف   •
 ) صعوبات تنفسیة استثنائیة( فشل تنفسي •
 ضرر خطیر في الكلى  •
 مشاكل في الكبد  •
 نزیف من دوالي أوردة المريء  •
 

 :  1,000مستعملین من بین   10-1أعراض تظھر لدى ، )uncommon( أعراض جانبیة لیست شائعة 
 )encephalitis(التھاب الدماغ  •
 یسبب النخر التھاب العضل الذي  •
 ) uveitis(التھاب العنبیة  -ألم في العین واحمرارھا  •

 
Uوالعلاج الكیمیائي ) نیڤولوماب( أعراض جانبیة أثناء العلاج المدمج بیرڤوي وأوپدیڤو 
 

 : ، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة)very common(أعراض جانبیة شائعة جدا 
 شعور بالتعب  •
 حمى •
 ألم في العضلات، العظام والمفاصل   •
 غثیان •
 إسھال   •
 إمساك •
 تقیؤ   •
 ألم في البطن   •
 طفح  •
 حكة، بما في ذلك حكة منتشرة  •
 تساقط الشعر  •
 فقدان الشھیة  •
 سعال   •
 ضیق في التنفس   •
ع  الذي قد یسبب التعب وارتفا)] نقص نشاط الغدة الدرقیة( hypothyroidism[مستویات منخفضة من ھرمون الغدة الدرقیة  •

 الوزن 
 صداع  •
 دوخة   •
 نتائج غیر سلیمة في الفحوصات المخبریة   •

 
 : 100مستعملین من بین   10-1أعراض تظھر لدى ،  )common( أعراض جانبیة شائعة

 التھاب في الرئتین   •
 )  حمّى نقص العدلات(حمى بسبب مستوى منخفض من خلایا الدم البیضاء من نوع العدلات الذي یسبب حمى  •
 ضرر خطیر في الكلى   •
 ) pneumonitis(التھاب في نسیج الرئة  •
 ) تنفسیة استثنائیة صعوبات( تنفسيفشل  •
 الوفاة بسبب الأعراض الجانبیة   •
 

 . انظر أیضا النشرة للمستھلك الخاصة بنیڤولوماب) نیڤولوماب( للعلاج المدمج بیرڤوي وأوپدیڤو 
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 .  ھذه لیست كل الأعراض الجانبیة المحتملة لیرڤوي
 .المعالج   توجھ إلى الطبیبلمزید من المعلومات الطبیة عن الأعراض الجانبیة،  

 
عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استشارة  إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من 

 . الطبیب
 

،  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي "یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 
الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ   ، )U36Twww.health.gov.il36TU(الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 

 :  عن الأعراض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط
36Thttps://sideeffects.health.gov.il36T 

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

 ! تسبب التقیؤ من دون تعلیمات صریحة من الطبیبلا  .وھكذا تتجنّب التسمّم
تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ینُسب إلى الیوم    .الظاھر على العبوّة )exp. date( یمُنعَ استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  •

 . الأخیر من نفس الشھر
الضوء عبر تخزین القنینة في   یجب حمایتھ من .C-8°C°2یجب الاحتفاظ بالمستحضَر مبردا بدرجة حرارة   :شروط التخزین •

 . العبوة الأصلیة حتى موعد استعمالھا
 . یمُنع التجمید أو الخض •
 
 :  بعد التحضیر، یمكن تخزین محلول التسریب •

 . ساعة منذ تحضیره وحتى إعطاء التسریب 24لمدة حتى   C-8°C°2وھو مبرد بدرجة حرارة  
 

 : معلومات إضافیةّ .6
 :إضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على

Mannitol; sodium chloride; tris hydrochloride; polysorbate 80; pentetic acid (DTPA); sodium 
hydroxide; hydrochloric acid and water for injection. 

 
   :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوة

 ).قلیلة(قد یحتوي السائل على جزیئات طفیفة . حتى لامع قلیلا وعدیم اللون حتى ضارب إلى الأصفر قلیلا يسائل صاف
 ). ملغ  200(ملل  40وقنینة أحادیة الاستعمال حجمھا ) ملغ 50(ملل  10حجمھا  یرڤوي متوفر في قنینة أحادیة الاستعمال

 
 . ، الولایات المتحدة08543شركة بریستول مایرز سكویب، پرینستون، نیوجیرسي،  : المُنتجِ وعنوانھ

 
، كریات أرییھ،  3361  .ب. ، ص18، شارع أھارون برط  . ض. م) إسرائیل(مایرز سكویب -بریستول: صاحب التسجیل وعنوانھ

 . 4951448پیتح تكڤا  
 

   :رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
147-62-33522 

 
 . وفق تعلیمات وزارة الصحة 2021تم تحریرھا في حزیران  

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

 
 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7CSigal.Hefetz%40dor-ps.com%7C9140dd99d4bd41bda17308d710ecb55d%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996481157341451&sdata=YWvgXf%2FqV8qDnXW8gxY20js%2BmSqd%2Bx9VG1WiWFCj3Uo%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7CSigal.Hefetz%40dor-ps.com%7C9140dd99d4bd41bda17308d710ecb55d%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996481157341451&sdata=YWvgXf%2FqV8qDnXW8gxY20js%2BmSqd%2Bx9VG1WiWFCj3Uo%3D&reserved=0
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 מידע לצוות הרפואי 
 معلومات للطاقم الطبي

Information for Healthcare professionals: 
 

 

Preparation and Administration 
• Do not shake product. 
• Visually inspect for particulate matter and discoloration prior to administration. 

Discard vial if solution is cloudy, there is pronounced discoloration (solution may 
have pale-yellow color), or there is foreign particulate matter other than translucent-
to-white, amorphous particles. 

Preparation of Solution 
• Allow the vial(s) to stand at room temperature for approximately 5 minutes prior to 

preparation of infusion.  
• Withdraw the required volume of YERVOY and transfer into an intravenous bag. 
• Dilute with 0.9% Sodium Chloride Injection, USP or 5% Dextrose Injection, USP 

to a final concentration ranging from 1 mg/mL to 2 mg/mL. Mix diluted solution 
by gentle inversion.  

• After preparation, store the diluted solution under refrigeration at 2°C to 8°C for no 
more than 24 hours from the time of preparation to the time of infusion. 

• Discard partially used or empty vials of YERVOY. 

Administration  
• Do not co-administer other drugs through the same intravenous line.  
• Flush the intravenous line with 0.9% Sodium Chloride Injection, USP or 5% 

Dextrose Injection, USP after each dose. 
• Administer diluted solution over 30 minutes or 90 minutes depending on the dose, 

through an intravenous line containing a sterile, non-pyrogenic, low-protein-
binding in-line filter. 

• When administered in combination with nivolumab, infuse nivolumab first 
followed by YERVOY on the same day. When administered with nivolumab and 
platinum-doublet chemotherapy, infuse nivolumab first followed by YERVOY and 
then platinum-doublet chemotherapy on the same day. Use separate infusion bags 
and filters for each infusion. 
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