
Elrexfio 40mg_ml PIL CC technical change 060125 Arabic 

2025-0095862 
1 

 

 1986 -)  مستحضَرات (  الصیادلة أنظمة  بموجب  للمستھلك نشرة 
    فقط  طبیب  وصفة  وفق  الدواء  یسُوّق 

 
 TMإلریكسفیو 

 محلول للحقن تحت الجلد 
 

 elranatamab 40 mg/mlملغ/ملل       40المادة الفعالة ھي إلراناتاماب 
 إلراناتامابملغ  44ملل على  1.1تحتوي قارورة بحجم  •
 ملغ إلراناتاماب 76ملل على  1.9تحتوي قارورة بحجم  •

 
 

  6"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل  تحت  2 الفصل انظر غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیّة:  مواد
 "معلومات إضافیةّ". 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.   النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.  اقرأ

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. 
 

 . حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیةّ لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم،من أجلك. ھذا الدواء وصف 
 

 بطاقة معلومات سلامة للمتعالج.  إلریكسفیو بالإضافة إلى النشرة، یوجد للمستحضر 
، إلریكسفیوالتي یجب علیك معرفتھا قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ   ،تحتوي ھذه البطاقة على معلومات سلامة مھمة

 والعمل بموجبھا.  
للمستھلك بتمعن، قبل بدء استعمال المستحضر. یجب الاحتفاظ  یجب قراءة بطاقة معلومات السلامة للمتعالج والنشرة  

 بھذه البطاقة لمراجعتھا مرة أخرى عند الحاجة. 
 

 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟ 1
 

الورم النقوي المتعدد المتكرر والمقاوم، والذین تلقوا على   لدیھممخصصة كعلاج منفرد للمرضى البالغین الذین  إلریكسفیو
زوم والجسم المضاد لـ  وروت ب لات المناعیة، مثبط المن عائلة المعدّ  مستحضر الأقل ثلاثة علاجات سابقة، بما في ذلك 

CD38وأظھروا تقدمًا في المرض أثناء العلاج الأخیر ،. 
 

 .المضادة وحیدة النسیلة والأجسام المضادة المقترنة بدواء الأجسام  :العلاجیةّ  المجموعة
 

ضد    موجّھإلریكسفیو أھداف محددة في الجسم. ب  والالتصاق إلریكسفیو ھو جسم مضاد، نوع من البروتین، صُمم للتعرف 
ضد  الموجود على خلایا السرطان في الورم النقوي المتعدد و )BCMA )B-cell maturation antigen مستقبلال
الموجود على نوع معین من خلایا الدم البیضاء في الجھاز  ) CD3 )cluster of differentiation 3 مستقبلال

. یعمل ھذا الدواء عن طریق الربط بین ھذه الخلایا وتقریبھا من بعضھا  Tالمناعي تعُرف بالخلایا اللیمفاویة من النوع 
 .البعض، مما یساعد جھاز المناعة لدیك في تدمیر خلایا السرطان في الورم النقوي المتعدد

 
 ستعمال الدواء ا. قبل 2
 

 إذا: إلریكسفیو یمُنع استعمال 
 ). 6 بندال مفصلة فيللمادّة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء ( أرجیة)( وجدت لدیك حساسیّة  •

 متأكد إذا وجدت لدیك حساسیة (أرجیة)، توجھ إلى الطبیب أو الممرضة قبل تلقي الدواء.  كنت غیرإذا 
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 
حالات  إلریكسفیو، بما في ذلك إذا كنت قد عانیت مؤخرًا من أي  إعطاءأخبر الطبیب أو الممرضة عن حالتك الصحیة قبل 

 .عدوى
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 انتبھ للأعراض الجانبیة الخطیرة 
 

 :أخبر الطبیب أو الممرضة فورًا إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض التالیة
فعل    رد ھي  ات). متلازمة إطلاق السیتوكین CRS" (ات"متلازمة إطلاق السیتوكین علامات لحالة تعُرف باسم  •

نبض  شمل أعراضًا مثل سخونة، صعوبة في التنفس، قشعریرة، صداع، انخفاض ضغط الدم، ی مناعي خطیر 
 .، دوار وارتفاع مستویات إنزیمات الكبد في الدم سریع

انخفاض الوعي، أو صعوبة في  الشعور ب تأثیرات على الجھاز العصبي. تشمل الأعراض الشعور بالارتباك،  •
عرف بـ "متلازمة السمیة  یُ مناعي خطیر   رد فعلالكلام أو الكتابة. بعض ھذه الأعراض قد تكون علامات على 

 ). ICANS" (المستفعلةالعصبیة المرتبطة بخلایا المناعة 
 .أو صعوبة في التنفس إرھاق ، قشعریرة، سخونةعلامات وأعراض عدوى مثل  •

 
 .أخبر الطبیب أو الممرضة إذا لاحظت أیاً من العلامات المذكورة أعلاه 

 
 لقاحات وال إلریكسفیو 
 .لقاح لتلقيأو إذا كنت تخطط  لقاحًامؤخرًا ، أخبر الطبیب أو الممرضة إذا كنت قد تلقیت بـ إلریكسفیوقبل العلاج 
أسابیع على الأقل بعد   4حیة خلال الأسابیع الأربعة السابقة للجرعة الأولى، وخلال العلاج، ولغایة  لقاحاتیمُنع تلقي 

 .بـ إلریكسفیوتوقف العلاج 
 

 الأطفال والمراھقون 
 سنة.   18عمر للأطفال أو المراھقین دون  معدّ غیر  ر مستحضھذا ال

 
 الفحوصات والمتابعة 

عدوى. إذا كنت تعاني من أي عدوى،  لسیقوم الطبیب بفحص تعداد الدم لدیك بحثاً عن علامات  ،بـ إلریكسفیوقبل العلاج 
 .مرضعة أو . كما سیتحقق الطبیب مما إذا كنت حاملاً إلریكسفیوفسیتم علاجھا قبل بدء تلقي 

 
. سیتحقق الطبیب من علامات وأعراض متلازمة  لدیكالجانبیة  عراض، سیتابع الطبیب الأبـ إلریكسفیوخلال العلاج 

ساعة    48لمدة   (ICANS)المستفعلةومتلازمة السمیة العصبیة المرتبطة بخلایا المناعة  (CRS) اتإطلاق السیتوكین 
انخفاض في عدد خلایا  . كما سیتابع تعداد الدم بشكل منتظم، حیث قد یحدث إلریكسفیومن   واحدة من أول جرعتینبعد كل 

 .الدم ومكونات الدم الأخرى
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة 
  فأخبر  الغذائیةّ، والمكمّلات   طبّیة  وصفة بدون  الأدویة  ذلك  في بما  ، أخرى أدویة  مؤخّرًا  تناولت أو ،تتناول  إذا كنت
 .وارفارینوین، سیرولیموس  ئ ورین، فینیتوپ سیكلوسأدویة مثل  تتناول  كنت إذا  خاصّ،  وبشكل . بذلك الصیدليّ  أو الطبیب 

 
 والإرضاع الحمل 

 .یؤثر على الجنین أو ینتقل إلى حلیب الأم إلریكسفیو  غیر معروف ما إذا كان 
 

 معلومات للنساء حول الحمل 
 .خلال الحملإلریكسفیو  بإعطاء یوصى لا 

 .أنكِ حامل أو تخططین للحمل  عتقدینإذا كنتِ حاملاً، ت إلریكسفیو أخبري الطبیب أو الممرضة قبل تلقي 
 .حمل قبل بدء العلاج  فحصإذا كنتِ قادرة على الحمل، سیطلب الطبیب إجراء  

 .إذا حدث حمل خلال العلاج بالدواء، أخبري الطبیب أو الممرضة فورًا 
، لذلك یجب التفكیر في تقییم مستویات  (hypogammaglobulinemia) الدمغلوبولین غاما بنقص إلریكسفیو یرتبط 

 .بـ إلریكسفیوالغلوبولین المناعي عند حدیثي الولادة لأمھات تم علاجھن 
 

 وسائل منع الحمل 
بـ  أشھر بعد توقف العلاج  6 مدة منع حمل خلال فترة العلاج ولل ناجعة وسائل استعمال علیكإذا كنتِ قادرة على الحمل، 

 .إلریكسفیو
 

 الإرضاع 
 .بـ إلریكسفیوالعلاج  عن توقف الأشھر بعد  6 مدةخلال فترة العلاج ول  الإرضاع یمُنع

 
 واستعمال الماكینات   السیاقة

 .ماكیناتأو تشغیل ال السیاقةعلى القدرة على  ملحوظ للدواء تأثیر 
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أو تشغیل   یمُنع السیاقة، استعمال الأدوات. بـ إلریكسفیو، دوار أو ارتباك أثناء العلاج بإرھاققد یشعر بعض الأشخاص 
ن، وحتى تتحسن الأعراض، أو حسب توجیھات  تی ساعة على الأقل بعد كل من الجرعتین الأولی   48حتى مرور  ماكیناتال

 .الطبیب
 

 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 
 ."من الصودیوم من الصودیوم لكل جرعة، أي أن الدواء "خالٍ  )ملغ 23میلیمول ( 1على أقل من یحتوي إلریكسفیو 

 
 . كیف تستعمل الدواء؟ 3
 

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

 ولكن ستكون الجرعتان الأولیتان أقل.   ،ملغ 76 :ھيعادة   إلریكسفیو الجرعة المتبّعة من 
 

 على النحو التالي:  یعُطى إلریكسفیو
 . الأولمن الأسبوع  1ملغ في الیوم  12 قدرھا ستتلقى جرعة أولى  •
 . الأولمن الأسبوع  4ملغ في الیوم  32 قدرھا ستتلقى جرعة ثانیة  •
ملغ مرة واحدة في الأسبوع، طالما   76 قدرھا  جرعة تلقى)، ست 1(الیوم  24من الأسبوع الثاني وحتى الأسبوع   •

 كنت تستفید من إلریكسفیو. 
یقوم الطبیب بتغییر العلاج من مرة أسبوعیاً إلى مرة كل أسبوعین،  یمكن أن فصاعدًا، 25اعتبارًا من الأسبوع  •

 حسب استجابة المرض للعلاج بـ إلریكسفیو.
 

 تجاوز الجرعة الموصى بھا.  یمُنع
 

  أعراضساعة بعد تلقي كل من الجرعتین الأولیتین تحسباً لحدوث أي   48یجب علیك البقاء بالقرب من منشأة طبیة لمدة 
 ساعة بعد تلقي كل من الجرعتین الأولیتین.  48الجانبیة لمدة  عراضجانبیة. سیقوم الطبیب بمتابعة الأ

 
 كیفیة إعطاء الدواء 

كحقنة تحت الجلد (حقن تحت الجلد). تعُطى الحقنة في منطقة البطن  إلریكسفیو سیقوم الطبیب أو الممرضة دائمًا بإعطاء 
 أو الفخذ. 

 
، طفح، حكة أو نزف. عادة ما تكون ھذه  ة، كدمنتفاخفي موقع الحقن، بما في ذلك احمرار الجلد، ألم، ا رد فعل حدث  ی قد 
 معتدلة وتختفي من تلقاء نفسھا دون الحاجة إلى علاج إضافي.  عراضالأ
 

 بـ إلریكسفیو المعطاة خلال العلاج  ضافیةالأدویة الإ
. ھذه الأدویة تساعد في تقلیل احتمالیة  إلریكسفیوكل من الجرعات الثلاث الأولى من  واحدة قبلستتلقى أدویة ساعة 

 ). قد تشمل ھذه الأدویة: 4الفصل  انظر) (CRS(  اتمثل متلازمة إطلاق السیتوكین  ،الجانبیة الأعراضحدوث 
 اراسیتامول) پ (مثل   سخونة  حدوث خطورة أدویة لتقلیل  •
 یدات) ئ التھاب (كورتیكوستیروحدوث  ة روأدویة لتقلیل خط •
 تحسسي (مضادات الھیستامین، مثل دیفینھیدرامین)  حدوث رد فعل  ة روأدویة لتقلیل خط •
 

 بعد تلقي الدواء.  تختبرھابناءً على الأعراض التي إلریكسفیو قد تتلقى ھذه الأدویة أیضًا قبل الجرعات اللاحقة من 
 

 أو تاریخك الطبي.  تختبرھاقد تتلقى أیضًا أدویة إضافیة بناءً على الأعراض التي 
 

 إلریكسفیو من  مفرطة إذا تلقیت جرعة 
. في حال تلقیت  مما ینبغي أكثرالدواء؛ لذلك من غیر المرجح أن تتلقى كمیة  ھذا سیقوم الطبیب أو الممرضة بإعطائك

 جانبیة.   أعراضسیقوم الطبیب بفحصك للتأكد من عدم حدوث أي   ،(جرعة مفرطة)  كمیة أكبر من المطلوب
 

 إلریكسفیو تلقي ل الموعد إذا نسیت 
في أقرب وقت   ى خر أ لزیارة  العلاج. إذا فاتك موعد، قم بتحدید موعد نجاعةمن المھم جدًا حضور جمیع المواعید لضمان 

 ممكن.
 

 حسَب توصیة الطبیب. العلاج  یجب الاستمرار في
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 . الطبیب  استشارة  بدون  بالدواء العلاج عن التوقفّ  یمُنع الصحّیة، حالتك على  تحسّن طرأ   إذا حتى
 

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

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

 الأعراض الجانبیّة. 4
 

  قائمة  قراءة عند تندھش لا . المستخدمین من قسم لدى  جانبیّة  أعراضًاإلریكسفیو كجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال 
 . منھا أيٍّ  من تعاني ألاّ  المحتمل من. الجانبیّة الأعراض

 
 أعراض جانبیة خطیرة 

 .لدیك إحدى الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة، والتي قد تكون خطیرة وممیتة تطورتتوجھ فورًا لتلقي مساعدة طبیة إذا 
 

 :أشخاص)   10من كل  1أعراض جانبیة شائعة جدًا (قد تظھر لدى أكثر من 
، صعوبة في التنفس،  سخونةاستجابة مناعیة خطیرة قد تسبب . (CRS) "اتمتلازمة إطلاق السیتوكین " •

 ، مستویات مرتفعة من إنزیمات الكبد في الدمنبض سریعقشعریرة، دوار، 
 انخفاض عدد خلایا الدم البیضاء (نقص العدلات)  •
)، مما قد یزید من الدم  (نقص غاما غلوبولین  'الغلوبولینات المناعیة'انخفاض مستوى الأجسام المضادة المسماة  •

 عدوى حالات الاحتمالیة الإصابة ب 
 أو صعوبة في التنفس إرھاق، قشعریرة،  سخونةعدوى قد تشمل   •

 
 :أشخاص) 10من كل  1جانبیة شائعة (قد تظھر لدى  أعراض
)  ICANS(  "المستفعلةعرف بـ "متلازمة السمیة العصبیة المرتبطة بخلایا المناعة یُ مناعي خطیر  رد فعل •

 :على الجھاز العصبي. تشمل بعض الأعراض  سبب تأثیرات والتي قد ت 
o الشعور بالارتباك 
o  الشعور بانخفاض الوعي 
o  صعوبة في الكلام أو الكتابة 

 
 .الجانبیة الخطیرة المذكورة أعلاه الأعراض أخبر الطبیب أو الممرضة فورًا إذا لاحظت أیاً من 

 
 إضافیة جانبیة   أعراض

 .الجانبیة عراض أدناه. أخبر الطبیب أو الممرضة إذا ظھرت لدیك إحدى ھذه الأ ضافیة مفصلة الجانبیة الإ الأعراض
 

 :أشخاص)   10من كل  1جانبیة شائعة جدًا (قد تظھر لدى أكثر من  أعراض
 انخفاض مستویات خلایا الدم الحمراء (فقر الدم)  •
 أو الضعف  بالإرھاقالشعور  •
 (عدوى في الجھاز التنفسي العلوي)   نجرةعدوى في الأنف والح •
 ، طفح أو نزف ة، ألم، كدمانتفاخفي موقع الحقن أو بالقرب منھ، تشمل احمرار الجلد، حكة،   ردود فعل  •
 إسھال حالات  •
 التھاب الرئتین (التھاب رئوي)  •
 الدمویة (خلایا تساعد في تخثر الدم؛ نقص الصفیحات)  یحاتانخفاض مستویات الصف •
 الخلایا اللیمفاویة (نقص اللمفاویات)  نوع  من البیضاء الدم  خلایا انخفاض مستویات  •
 سخونة  •
 انخفاض الشھیة  •
 طفح جلدي  •
 جفاف الجلد  •
 ) Arthralgiaآلام في المفاصل ( •
 وتاسیوم الدم) پ وتاسیوم في الدم (نقص پ انخفاض مستویات ال •
 غثیان  •
 صداع  •
 في التنفس (ضیق التنفس)   اتصعوب  •
 ) تسمم الدم (تعفن الدم •
 البیضاء (نقص الكریات البیضاء) انخفاض عدد خلایا الدم  •
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 ) مینازاتأترانسارتفاع الارتفاع مستویات إنزیمات الكبد في الدم ( •
وخز، خدرًا، ألمًا أو فقداناً للإحساس (اعتلال  حالات قد یسبب الذي  و/أو الذراعین  رجلینضرر عصبي في ال •

 الأعصاب المحیطیة) 
 عدوى في المسالك البولیة  •

 
 :أشخاص)   10من كل  1 حتى جانبیة شائعة (قد تظھر لدى أعراض
 انخفاض مستوى الفوسفات في الدم (نقص فوسفات الدم)  •
 ) سخونة(نقص العدلات المصحوب ب  بسخونة مصحوب الانخفاض عدد خلایا الدم البیضاء في الدم،  •

 
أو إذا عانیت من عرض جانبيّ غیر مذكور في النشرة، علیك    ،إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیةّ إذا ظھر عرض جانبي،

 استشارة الطبیب. 
 

من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیّة جراء  
الذي یحوّلك إلى   )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة   لصفحة الرئیسیة في ا علاج دوائي" الموجود على

 https://sideeffects.health.gov.ilاستمارة عبر الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط: 
 

 . كیف یخزن الدواء؟ 5
 
الأولاد   تجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة  •

 و/أو الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. 
) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب  exp. dateالصلاحیّة (یمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء  •

 إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 شروط التخزین: 

 سیتم تخزین الدواء في المستشفى أو في العیادة من قبل الطبیب.  •
   ). یمُنع التجمید.C-8°C°2( الثلاجة یجب التخزین في  •
 الأصلیة للحمایة من الضوء. یجب الحفظ في العلبة  •
 لا تستعمل ھذا الدواء إذا لاحظت تغیرًا في اللون أو علامات مرئیة لتلف.  •
 

 . معلومات إضافیّة 6
 

 بالإضافة إلى المركب الفعّال، یحتوي الدواء أیضًا على: 
Sucrose, L-histidine hydrochloride monohydrate, L-histidine, polysorbate 80, edetate 
disodium, water for injection. 

 
 : العبوّة تحوي وماذا  الدواء  یبدو كیف

 محلول للحقن (حقن)، سائل عدیم اللون حتى بني فاتح. 
 على قارورة زجاجیة واحدة. كل عبوة تحتوي بعیارین. یتوفر 

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

 
 37990-77-177رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة: 

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

 
 /202412 تمت المصادقة علیھا في

 
 تعلیمات للطاقم الطبي: 

ELREXFIO 40 mg/mL solution for injection is supplied as ready-to-use solution that 
does not need dilution prior to administration. Do not shake. 
 
ELREXFIO is a clear to slightly opalescent, and colorless to pale brown solution. The 
solution should not be administered if it is discolored or contains particulate matter. 
 

https://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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Aseptic technique should be used to prepare and administer ELREXFIO. 
 
Preparation instructions 
 
ELREXFIO 40 mg/mL solution for injection vials are for single use only. 
 
ELREXFIO should be prepared following the instructions below (see Table 1) 
depending on the required dose. It is suggested to use a 44 mg/1.1 mL (40 mg/mL) 
single dose vial for each one of the step-up doses. 
 

Table 1. Preparation instructions for ELREXFIO 
Required dose Dose volume 
12 mg (Step-up dose 1) 0.3 mL 
32 mg (Step-up dose 2) 0.8 mL 
76 mg (Full treatment dose) 1.9 mL 

 
Once punctured, the vial and dosing syringe should be used immediately. If the 
prepared dosing syringe is not used immediately, store syringe between 2°C to 30°C 
for a maximum of 24 hours. 
 
Administration instructions 
 
ELREXFIO is for subcutaneous injection only and should be administered by a 
healthcare professional. 
 
The required dose of ELREXFIO should be injected into the subcutaneous tissue of 
the abdomen (preferred injection site). Alternatively, ELREXFIO may be injected into 
the subcutaneous tissue of the thigh. 
 
ELREXFIO for subcutaneous injection should not be injected into areas where the 
skin is red, bruised, tender, hard, or areas where there are scars. 
 
Traceability 
 
In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the 
batch number of the administered product should be clearly recorded. 
 
Disposal 
 
The vial and any remaining contents should be discarded after a single use. Any 
unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance 
with local requirements. 
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