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

 
 یسترانت رومفارم لڤ فو

 محلول للحقن ضمن محقنة جاھزة للاستعمال 
 

 للحقن داخل العضل 
 : التركیب

 : على) ملل 5(تحتوي كل محقنة جاھزة للاستعمال 
 Fulvestrant 250 mg              ملغ 250فولڤیسترانت  

معلومات  "  -  6والبند    " معلومات ھامّة عن بعض مركّبات الدواء"  -  2غیر الفعاّلة في المستحضر انظري البند    قائمة الموادل
 ". إضافیّة 

 
 . ربما تحتاجینھا ثانیة  ،حفظ النشرة  یجب . اقرئي النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء

 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیّة فتوجّھي إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء 
 . لا تعطِھ للآخرین؛ لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم.  ھذا الدواء وصف لعلاج مرضك

 
 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟   .1
معد لعلاج سرطان الثدي المتقدم أو النقیلي الذي لدیھ مستقبلات للإستروچین، لدى نساء ما بعد    رومفارمفولڤیسترانت   •

 . تقدم المرض خلال أو بعد علاج ھرموني داعم/فترة سن الیأس اللواتي لم یتعرضن لعلاج ھرموني سابق أو عند عودة 
، )abemaciclibأو أبماسیكلیب ()  palbociclib(پالبوسیكلیب    المستحضر  بالدمج مع  رومفارمفولڤیسترانت  إن   •

  قدم ، واللواتي ت HER2مستقبلات للإستروچین وسلبي لـ    یبدي   معد لنساء لدیھن سرطان ثدي متقدم أو نقیلي، الذي 
 . لدیھن المرض بعد تلقي علاج ھرموني سابق لھذا المرض

)، معدّ للرجال وللنساء ما بعد فترة سن  ribociclibالمستحضر ریبوسیكلیب ( بالدمج مع    رومفارمفولڤیسترانت  إن   •
لدیھم   تقدّم، الذین  HER2الیأس الذین لدیھم سرطان ثدي متقدم أو نقیلي، الذي یبدي مستقبلات للإستروجین وسلبي لـ  

 المرض بعد تلقي علاج ھرموني سابق لھذا المرض أو كعلاج ھرموني أولي. 
 

بین المدمج  الاستعمال  (إیبرنس)،  فولڤیسترانت    عند  پالبوسیكلیب  مع  ریبوسیكلیب  رومفارم  أو  (ڤیرزینیو)  أبماسیكلیب 
بالمستحضر پالبوسیكلیب(كیسكَلي)   أبماسیكلیب (ڤیرزینیو) أو  إیبرنس)،  (  الرجاء اقرئي أیضًا النشرة للمستھلك الخاصة 

 . ریبوسیكلیب (كیسكَلي) 
 

 . مناھض للإستروچین :المجموعة العلاجیة 
التي تنتمي إلى مجموعة الأدویة التي تثبط عمل  فولڤیسترانت  على المادة الفعاّلة   رومفارمفولڤیسترانت یحتوي المستحضر  

 .  عبارة عن ھرمون جنسي أنثوي، یمكن أن یساھم في حالات معینة في تطور سرطان الثدي  الإستروچین. الإستروچین
 
 قبل استعمال الدواء . 2

 : یمُنع استعمال الدواء إذا 
 ). 6 بندالمفصّلة في ال( لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواءكنتِ حساسة لفولڤیسترانت أو  •
 . كنتِ حاملاً أو مرضعة  •
 .في الكبد خطیرة كنتِ تعانین من مشاكل  •
 

   رومفارمفولڤیسترانت تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال 
 : ان لدیك قبل العلاج بالدواء، أخبري الطبیب إذا ك 

 . مشاكل في الكلیة أو الكبد •
 مشاكل سابقة في تخثر الدم.  •
 مستوى منخفض للصفیحات الدمویة (التي تساعد على تخثر الدم) أو اضطرابات في النزف.  •
 ). osteoporosisھشاشة العظام ( •
 ). alcoholism(الإدمان على الكحول  •
تقیس   • التي  الفحوصات  نتائج  المستحضر  ھذا  یشوّش  تتناولین .  الإسترادیول  مستویاتقد  بأنكِ  الطبیب  إبلاغ    علیك 

 . في كل مرة یتم فیھا توجیھكِ لإجراء فحوصات مخبریة  رومفارمفولڤیسترانت  
 

 الأطفال والمراھقون 
 . سنة  18لیس معدًا للاستعمال لدى الفتیات والمراھقات دون عمر  رومفارمفولڤیسترانت  

 



 ردود الفعل بین الأدویة / التفاعلات
 

   أدویة أخرى  إذا كنتِ تتناولین
إذا كنتِ تتناولین، أو تناولتِ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِي الطبیب أو  

قد یؤثر في طریقة عمل أدویة معینة، كما قد تؤثر أدویة معینة في طریقة    رومفارم فولڤیسترانت  ذلك لأن    . الصیدلي بذلك
 ).   anticoagulant(لا سیما إذا كنت تتناولین أدویة مضادة للتخثر . رومفارمفولڤیسترانت عمل 

 
 الحمل والإرضاع 

 : الحمل  •
إذا كنتِ في سن الخصوبة وقد تصبحین حاملاً، علیك استعمال وسائل  . إذا كنتِ حاملاً  رومفارم استعمال فولڤیسترانت  یمُنع

 . ولمدة سنتین بعد تلقي الجرعة الأخیرة من العلاج رومفارم ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج بـ فولڤیسترانت  
 : الإرضاع  •

 . رومفارم یمُنع الإرضاع خلال فترة العلاج بـ فولڤیسترانت 
 

 السیاقة واستعمال الماكینات 
إذا شعرتِ بإرھاق جراء  .  في قدرتكِ على السیاقة أو القدرة على تشغیل الماكینات  رومفارمأن یؤثر فولڤیسترانت    یفُترض لا  

   .العلاج، فلا یجوز لكِ السیاقة أو تشغیل الماكینات
 من شأن كمیة الكحول في ھذا الدواء أن یضر بقدرتك على السیاقة أو استعمال الماكینات. 

 
 : عن بعض مركّبات الدواء معلومات ھامة 

للحجم (  v/v %12.4على    رومفارمفولڤیسترانت  یحتوي   حتى  ،  )كحول (إیثانول  )  حجم  في    1,000أي  كحول  ملغ 
الذین یعانون من   أولئكب ھذه الكمیة قد تضر  .  ملل من النبیذ في الجرعة  10ملل من البیرة أو    25بالقیمة  ، تعادل  الجرعة

لخطر  ا  حوامل أو المرضعات، الأطفال والأشخاص في مجموعة بالحسبان لدى النساء ال  ذلك یجب أخذ  .  الإدمان على الكحول 
 یغیر تأثیرات الأدویة الأخرى.  من شأن كمیة الكحول في ھذا الدواء أن . أو صرع يمرض كبد المرضى الذین لدیھممثل 

 
قد یسبب الكحول  .  ملل/ملغ  100تعادل ھذه الكمیة    ،حقنة الكحول پنزیلي في    ملغ    500على    رومفارم فولڤیسترانت  یحتوي  

 .  الپنزیلي ردود فعل تحسسیة 
 . ملل /ملغ  150، تعادل ھذه الكمیة حقنةالكحول پنزیلي في  ملغ   750على   رومفارمفولڤیسترانت یحتوي 

 
 كیف تستعملین الدواء؟  .3

افحصي مع الطبیب أو الصیدليّ إذا كنتِ غیر متأكّدة فیما یتعلق  .  یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
العیار والفترة الزمنیة  ).  كمیة وموعد الحقن (یشرح لكِ الطبیب حول تناول الدواء  .  بالجرعة وطریقة العلاج بالمستحضر

 .  للعلاج یحددھما الطبیب حسب المرض الذین تعانین منھ
 الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط. 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
 

 : في حال عدم وجود تعلیمات أخرى من الطبیب ھي الجرعة الاعتیادیة 
للإعطاء مرة  )  ملل  5/ملغ   250حقنتان مقدار كل منھما  ( رومفارم  ملغ فولڤیسترانت   500الجرعة الدوائیة الاعتیادیة ھي  

 . ملغ، تعطى بعد أسبوعین من الجرعة الدوائیة الأولى 500في الشھر، وبالإضافة إلى ذلك، جرعة دوائیة مقدارھا 
فولڤیسترانت   • یعطى  مع    رومفارمعندما  كیسكَليإیبرنسبالدمج  أو  ڤیرزینیو  الدوائیة    ،،  الجرعة  من   المتبعةفإن 

الأیام    500ھي    رومفارمفولڤیسترانت   في  ذلك   29  -و   15،  1ملغ  بعد  الشھر  في  النشرة    مراجعةعلیكِ  .  ومرة 
 ، ڤیرزینیو، كیسكَلي.إیبرنس بـ للمستھلك الخاصة

 
 طریقة الاستعمال 

طبیب  لكِ  الممرضة    كیحقن  داخل    رومفارمفولڤیسترانت  أو  ببطء بحقنة  جانبي .  العضل  من  كل جانب  في  واحدة  حقنة 
 . المؤخرة 

 
أو إذا ابتلع طفل من الدواء، توجھي إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة  إذا تناولتِ جرعة أعلى عن طریق الخطأ  

 . عبوة الدواء معكِ  وأحضري للمستشفى فورًا، 
 

 . یجب المواظبة على العلاج بحسب توصیة الطبیب 
 . التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبیب  یمُنعحتى إذا طرأ تحسن على حالتكِ الصحیة، 

 . یجب الحرص على اتباع تعلیمات تناول الدواء بدقة والاستیضاح مع الطبیب في حال وجود أي شك
 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ 



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

 
 الأعراض الجانبیة  .4

لا تفزعي عند قراءة  .  إلى أعراض جانبیة عند بعض المستعملین  رومفارمفولڤیسترانت  مثل كلّ دواء، قد یؤدّي استعمال  
 . فقد لا تعانین من أيٍّ منھا.  قائمة الأعراض الجانبیّة

 
 :  ا  خاصً أعراض جانبیة تتطلب تعاملاً 

 : یمكن أن یسبب أعراضًا جانبیة خطیرة، بما في ذلك رومفارم فولڤیسترانت 
تتعلق بموقع الحقن. • لدیكإذا    إصابة عصبیة  التالیة،    رومفارم فولڤیسترانت  بعد حقن  في رجلیك    تطور  الأعراض 

 :كتوجھي إلى طبیب الرجاء 
o .تنمیل 
o  .وخز 
o .وھن 

 
 :قد تحتاجین إلى علاج طبي طارئ إذا ظھرت الأعراض الجانبیة التالیة 

الأعراض قد  ھذه    .أو الحنجرة /الوجھ، الشفتین، اللسان و   إنتفاخ، بما في ذلك  )أرجیة(رد فعل تحسسي مفرط   •
 تكون علامات لردود فعل تأقیة. 

 *. زیادة خطر حدوث خثرات دمویة - انصمام خثاري  •
 ). hepatitis(التھاب الكبد  •
 . فشل الكبد •

 
 : إذا ظھرت الأعراض الجانبیة التالیة   الخاص بك أو الصیدليّ  ، الممرضةأخبِري الطبیب

 ): عالجینمت 10من بین   1 تعالجتؤثر في أكثر من م( ا أعراض جانبیة شائعة جدً 
 . أو التھاب/ردود فعل في مكان الحقن، مثل ألم و •
 )*. في فحوصات الدم( مستویات غیر سلیمة في إنزیمات الكبد •
 . غثیان •
 . * ضعف •
 *. إرھاق •
 . آلام في المفاصل، العضلات والھیكل العظمي •
 . ھبات من الحر  •
 . طفح جلدي •
 . أو الحنجرة /الوجھ، الشفتین، اللسان و  إنتفاخ، بما في ذلك )أرجیة (رد فعل تحسسي مفرط  •
 سعال.  •
 إمساك.  •

 
 : أعراض جانبیة إضافیةّ
 ): تعالجین م 10من بین   عالجتؤثر في حتى مت(أعراض جانبیة شائعة 

 . صداع •
 *. تقیؤ، إسھال أو فقدان الشھیة للطعام  •
 . التھاب في المسالك البولیة •
 *. ألم في الظھر  •
 ). صباغ الصفراء الذي ینتجھ الكبد(ارتفاع مستوى البیلیروبین  •
 *. زیادة خطر حدوث خثرات دمویة - انصمام خثاري  •
 ). thrombocytopenic(الدمویة في الدم   یحاتانخفاض مستویات الصف •
 . نزیف مھبلي •
 ). sciatica( من جانب واحد، عرق النسا  رجل آلام في أسفل الظھر التي تمتد إلى ال  •
، لا سیما في جانب واحد فقط من الجسم، مشكلة  رجلینوخز أو فقدان الحركة في الحالات  ضعف مفاجئ، خدر،   •

 ).   peripheral neuropathy(توازن المفاجئة في القدرة على المشي أو 
 ألم في الذراعین، في الیدین، في الرجلین أو القدمین.  •
 ضیق تنفس.  •

 
 ): 100واحدة من بین  متعالجة تؤثر في حتى (أعراض جانبیة لیست شائعة 



 . ة فطری  عدوى إفراز مھبلي كثیف أبیض و •
 . كدمة، نزف في مكان الحقن  •
 ). في فحوصات الدم (  GTارتفاع مستوى إنزیمات الكبد المسماة چاما   •
 ). hepatitis(التھاب الكبد  •
 . كبدي  فشل  •
 . حالات وخز، خدر وألم •
 ). حساسیة( رد فعل تأقي  •

 
 . واضحًا، بسبب خلفیة مرضیة فولڤیسترانت رومفارم  أعراض جانبیة لا یكون فیھا تأثیر یشمل * 
 

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

 
 التبلیغ عن الأعراض الجانبیة 

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

 : الإنترنت للتبلیغ عن الأعراض الجانبیّة، أو عبر دخول الرابط
https://sideeffects.health.gov.il/ 
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یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد  !  تجنّبي التسمّم •

 بدون تعلیمات صریحة من الطبیب. لا تسببي التقیؤ . أو الأطفال، وھكذا تتجنّبي التسمّم/و
 . (في الثلاجة)  2ºC-8ºC الحفظ بینیجب  •
 في العبوة الأصلیة للحمایة من الضوء.   فولڤیسترانت رومفارمحفظ یجب   •
) الظاھر على العبوّة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب  exp. dateیمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة ( •

 في أي حالة من الشك، علیك إستشارة الصیدلي الذي زوّدك بالدواء.  إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. 
 
 معلومات إضافیةّ  .6

 : إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على
Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, castor oil. 

 
 : كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العبوّة 

عدیم اللون إلى أصفر، بدون جزیئات مرئیة للعین، زیتي ولزج ضمن محقنة  -ھو محلول رائق رومفارم فولڤیسترانت •
 . ملل من محلول الحقن 5حقنة على متحتوي كل . زجاجیة جاھزة للاستعمال 

أمان    للاستعمالحقنتین زجاجیتین جاھزتین  م تحتوي كل عبوة على   • بكل    SafetyGlide™)  (BDوإبر  للوصل 
 . محقنة

 
 : المنتج

Rompharm Company S.R.L, 1A Eroilor Street, 075100 Otopeni, jud. Ilfov, Romania 
 

 : صاحب التسجیل
 3877701 ،، المجمع الصناعي عیمِق حیفر3ماركت م.ض.، شارع ھقطیف -أي.إل. مدي 

 
 :  رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة 

175-98-37067-99 
 

 . 2024تم تحریرھا في آب 
 

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


