
 1986 –نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة (مستحضرات) 
 . یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط

 
 پیزا تِ 
 
 ز لتحضیر محلول للتسریب ركّ سحوق لتحضیر محلول مُ م
 

 ب الفعال المُركِّ 
 ). teprotumumab(روتوموماب پتیملغ  500على  قنینة مسحوق صغیرة حتوي كل ت
 
 ."معلومات إضافیة"  6نظر الفقرة أ - الدواءلمواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في ل

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا  ك للدواء.إستعمالإقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل  
 أو الصیدلي.  طبیبكتوفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع 

 
وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِھ للآخرین. ھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة  

 لحالتك.

 ؟الدواء  ھذا لأي غرض مخصص .1

بغض النظر    ) بدرجة متوسطة حتى شدیدةThyroid Eye Diseaseمخصص لعلاج مرض العین الدرقي (  تپیزا
 مدتھ.وعن نشاط المرض 

 
 .ضد وحید النسیلة، مثبط للجھاز المناعي وھ تپیزاالفصیلة العلاجیة: 

 الدواء  إستعمالقبل  .2

 الدواء إذا:  إستعماللا یجوز 
إقرأ  ( الدواء لھذا الإضافیة مركباتال  لإحدى أو )روتومومابپتی( الفعالة للمادة) ألیرجي( اسً حسا كنت •

 ).6الفقرة في  المركبات المفصلة  بتمعن

 
 الدواء إستعمال تحذیرات خاصة تتعلق ب 

 
 لدواء أخبر الطبیب إذا:با قبل العلاج 

ضغط الدم، صداع أو   إرتفاع القلب،    نظم  تزایدفي السابق من مشاكل بعد الحقن، مثل ضیق في التنفس،    قاسیت •
 )."الأعراض الجانبیة" 4(أنظر الفقرة  .عضليألم 

إذا كنت تعاني    لدیك  تفاقم الأعراض  تپیزاأن یسبب    الجائزمن    .)IBD(  لتھابيإ  معويكنت تعاني من مرض   •
  ك سیتابع.  IBDلدى المتعالجین دون تشخیص مسبق لـ  لتھابي  إ  معويمرض  لقد تم التبلیغ عن  من ھذا المرض.  

المرض یجب  ). في حال الإIBD(   لتھابيالإ  معويالمرض  ال  علامات وأعراضطبیبك لكشف   بتفاقم  شتباه 
 )."الأعراض الجانبیة" 4. (أنظر الفقرة تپیزاـ بالنظر في وقف العلاج 



جد لدیك  وُ السكري أو مرحلة ما قبل السكري. إذا    الدم)،في  نسب السكر    إرتفاعالدم (في  فرط السكر    وُجد لدیك •
العلاج بالآن   قبل بدء  السكري لدیك متوازن  أن  الفقرة  تپیزاـ  سكري، سیتأكد طبیبك من  الفحوص ". (أنظر 

 ). "والمتابعة
 

 : تحذیرات إضافیة
 لأنھ من الجائز أن تكون ھنالك  طبیبك فورًا  بلغ  تپیزاـ  بالأعراض التالیة خلال العلاج  إحدى  من    كنت تقاسيإذا  

 : تلك الأعراضعلاج   حاجة إلى
توسطة م  أوعادة ما تكون خفیفة  الفعل ھذه  ردود فعل مرتبطة بالتسریب (ردود فعل مرتبطة بحقن الدواء): ردود   •

من رد فعل خلال التسریب، یمكن التفكیر في إعطاء أدویة مسبقة مثل   یقاسونالذین    المتعالجینلدى    ،دتھافي ش
  ات التسریبطاء  إعو/أو    یداتئخافض للحرارة أو كورتیكوستیرو  دواءالحساسیة)،    ضدمضادات الھیستامین (

 )."الأعراض الجانبیة" 4. (أنظر الفقرة  أأبطبوتیرة  ةالتالی
في السمع. عادة ما یكون ھذا مؤقتاً لكن في بعض    خللفقدان أو    تپیزایسبب    من الجائز أنالسمع:    خلل في •

الفحوص ". (أنظر الفقرة  تپیزاـ  العلاج ب  أثناء وبعد،  یفحص طبیبك سمعك قبلوف  قد یكون دائمًا. سفالحالات  
 .)"الأعراض الجانبیة" 4والفقرة  "والمتابعة

 
 الأطفال والمراھقون 

وسلامة  لم یتم فحص نجاعة  سنة.    18  عمرلدى الأطفال والمراھقین دون    تپیزا  إستعمالمعلومات حول    تتوفرلا  
 الدواء في ھذه الفئة.

 
 الفحوص والمتابعة

 . سمعكالسكر في الدم و سیوجھك طبیبك لإجراء فحص نسب، تپیزاـ بقبل بدء العلاج 
 . تپیزاـ ب العلاج وبعد بمتابعتك خلال كطبیب سیستمر

 .تپیزایتوجب على النساء في سن الخصوبة إجتیاز فحص حمل من قبِل طبیبھن قبل بدء العلاج بـ 
 

 :التفاعلات بین الأدویة
تتناول أدویة   من الجائز أنإذا كنت تتناول، تناولت مؤخرًا أو    الخاصة بك  الصیدلي أو الممرضة  ،الطبیبأخبر  

 أخرى. 
 

 والخصوبة  رضاعالحمل، الإ
 : الحمل

  یقدم لك الإستشارة یجب على طبیبك أن    ضررًا للجنین.  تپیزاكنتِ حاملاً. قد یسُبب    إذاھذا الدواء    إستعمال  لا یجوز 
المقدار بعد  على الأقل  أشھر    6  ولمدة  تپیزاـ  وسائل منع الحمل خلال العلاج ب  إستعمال  بشأن  تپیزاقبل بدء العلاج بـ  

 شتباه بحدوث حمل.إیجب إبلاغ الطبیب في حال وجود حمل أو  .تپیزامن  الأخیر الدوائي
 على الجنین. خطورةحتمال وجود نظرًا لإ تپیزا  إستعمالفي حال حدوث حمل أثناء العلاج، یجب التوقف عن 

 
 :رضاعالإ
  الطبیبأخبري    تأثیره على الطفل الرضیع أو على إنتاج الحلیب.  في حلیب الأم،  تپیزامعلومات حول وجود    تتوفرلا  

 .رضاعإذا كنتِ مرضعة أو تخططین للإ 



 
 : الخصوبة

 .تپیزا إستعمالحول الخصوبة مع  أبحاثلم تجُرَ 
 

 الماكنات  إستعمالالسیاقة و
عند  والصداع    الإرھاقأعراض  تم التبلیغ عن    الماكنات.  وتشغیلعلى القدرة على السیاقة    تپیزالـ    طفیفیوجد تأثیر  

 روتوموماب. پتی  إستعمال
 

 ؟الدواء إستعمالكیفیة  .3

المستحضر حسب تعلیمات الطبیب. علیك الإستیضاح من الطبیب أو من الصیدلي إذا لم تكن   إستعمالا  یجب دائمً 
 المستحضر. إستعمال ا بخصوص المقدار الدوائي وطریقة واثقً 

 
 تحت إشراف طبي. تپیزایتم إعطاء 

 
 المقدار الدوائي الإعتیادي عادة ھو: المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبِل الطبیب فقط.

 
الأول، یتبعھ تسریب وریدي    الدوائي  مقدارفي ال  لغملغ/ك  10  قدرهعن طریق تسریب وریدي    تپیزا  یتم إعطاؤك

 تسریبات إضافیة. 7 على مدىكل ثلاثة أسابیع،  لغملغ/ك 20 قدره
 

 الدوائي الموصى بھ. مقدارلا یجوز تجاوز ال
 

 قبل التسریب. وتخفیفھیقوم الطاقم الطبي بتحضیر المستحضر سوف 
 

ن. في حال وجود  یفي التسریبین الأولیعلى الأقل دقیقة  90 لمدةیجب إعطاء المحلول المخفف بالتسریب الوریدي 
التالیة. في حال عدم    60إلى  الأدنى  ن، یمكن تقصیر مدة التسریب  یتحمّل جید للتسریبین الأولی دقیقة للتسریبات 

ویوصى بإعطاء أدویة مسبقة قبل   دقیقة  90ستمرار في إعطاء التسریبات التالیة لمدة لا تقل عن  التحمّل، یجب الإ
 عملیات التسریب التالیة.

 
أثناء تسریب    تقاسيإذا كنت   بالتسریب  أو ردود فعل مرتبطة  فقد یقدم لك  تپیزامن ردود فعل تحسسیة فوریة   ،

 حدوث رد فعل. ةروحسب الحاجة و/أو یبُطئ وتیرة التسریب في المرات القادمة لتقلیل خط امناسبً  اطبیبك علاجً 
 

   أكبر ادوائیً  ارً مقدا بالخطأ تم إعطاؤك إذا
 الصیدلي. إلى  أو طبیبك إلى ارً فو توجھ

 
 الدواءإذا نسیت التوجّھ لتلقي 

یجب  . بعد ذلك، توجّھ إلى طبیبك لیخُبرك متى  الطبیبمع  الخاص بك    التالي  الدوائي  مقدارعلیك تنسیق موعد ال
 طبیبك.  أخبركالجدید بدقة كما الزمني جدول ال  وتصرف وفق، الخاص بك التالي الدوائي المقدار توقیتعلیك 

 



 إذا توقفت عن العلاج بالدواء 
 .حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحیةأولاً،  لا یجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبیب

 
 تستعمل   كل مرة  في  يالدوائ  المقداریجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من  !  العتمة  أدویة في   إستعمالیجوز    لا

 فیھا دواء. ضع النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك.
 

 الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي.ھذا  إستعمالإذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول 
 

 الأعراض الجانبیة .4

ا جانبیة لدى بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض  قد یسبب أعراضً   تپیزا  إستعمالكما بكل دواء، إن  
 ا منھا. الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیً 

 
 :التالیة  الأعراض الجانبیة  مزیجمن  تقاسي  الأعراض الجانبیة التالیة أو    إحدىمن    تقاسيإذا كنت    أخبر طبیبك فورًا

 ) Hyperglycemiaالسكر في الدم ( إرتفاع •
 بما في ذلك فقدان السمع: في السمع خلل ،تغیر في السمعنوع لأي  •

o  عصبي (الصمم الحسي العصبي) ضررفي الأذن الداخلیة أو   ضرر جراءصمم، بما في ذلك فقدان السمع 
o قناة استاكیوس  وظیفةب ضرر( سمع غیر واضح ( 
o  ) سماع صوتك أعلى من المعتادAutophony( 
o ) حساسیة لأصوات معینةHyperacusis ( 
o ) فقدان سمع جزئيHypoacusis( 
o  الأذنین (في طنینTinnitus( 

القلب، ضیق في   نظم  تزاید،  بسخونةفي ضغط الدم، شعور    عابر  إرتفاع  ،مرتبطة بالتسریب (مثلاً   ردود فعل •
التسریب أو حتى    خلالالعلاج،    خلال  ة مرحلةھذه في أیردود الفعل  التنفس، صداع وألم عضلي). قد تظھر  

 . شدتھافي إلى متوسطة  طفیفةھذه ردود الفعل نتھائھ. عادةً ما تكون إساعة ونصف بعد 
إسھالIBD(تھابي  إل  معويمرض   • مثل:  أعراض  مع  نزیف شرجي،    ،)  أو  دم  بدون  أو  یكون الذي  مع  قد 

 للتبرز، شعور بالحاجة  المرحاض  للذھاب إلى  بالحاجة الملحة  ، شعورأو تقلصات  مصحوبًا بآلام في البطن
 حتى بعد إفراغ الأمعاء، أو فقدان السیطرة على التبرز. 

 
 أعراض جانبیة إضافیة تشمل:

 
 ): متعالجین  10 بینمن  1(قد تؤثر على أكثر من  أعراض جانبیة شائعة جدًا

 تقلصات عضلیة  •
 غثیان •
 ) Alopeciaتساقط الشعر ( •
 إسھال •
 (ضعف) إنھاك  •
 تغیّرات في الدورة الشھریة، مثل: •

o نقطاع دورة واحدة أو أكثر ( إAmenorrhea ( 



o ) آلام الدورة الشھریةDysmenorrhea ( 
o  شدیدطمثي نزیف )Metrorrhagia( 

 
 ):تعالجینم 10 بینمن  1(قد تؤثر على حتى  أعراض جانبیة شائعة

 )Dysgeusiaتغیر في حاسة التذوق ( •
 صداع  •
 جفاف الجلد  •
 الوزن  إنخفاض في •
 ات في الأظافر)إضطرابھشاشة أو تغیّر في لون الأظافر ( •
 

 المتوفرة):  المعطیاتمن   الوتیرة حدیدت(لا یمكن غیر معروف  بشیوعأعراض جانبیة 
 )HHS: الحماض الكیتوني السكري، حالة فرط سكر الدم عالیة الأسمولیة (التغذیة ضطراباتإو الأیض •
 

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في النشرة،  
 علیك إستشارة الطبیب. 

 
 التبلیغ عن أعراض جانبیة 

 
بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب  

) الذي یوجھك إلى  www.health.gov.ilعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة (
   النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il/ 
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  التسمم!  یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في  مكان مغلق بعیدً ا  عن متناول أیدي  ومجال رؤیة  الأطفال تجنب
 و/أو الرضع  وذلك لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.

 
. یشیر تاریخ الصلاحیة  عبوةال  ) الذي یظھر على ظھرEXPالدواء بعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة (  إستعماللا یجوز  

 إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.
 

 :شروط التخزین
 

 :مغلقة قناني صغیرة
 ).درجات مئویة 2-8(  التبریدیجب التخزین والنقل في 

 التجمید. لا یجوز
 یجب التخزین في العبوة الأصلیة للحمایة من الضوء. 

 

https://sideeffects.health.gov.il/


 :و/أو التخفیف التشكیلالمحلول بعد إعادة 
والمحلول المُخفف في كیس التسریب الذي یحتوي   قنینة صغیرةضمن    تشكیلھمدة التخزین الكلیة للمحلول المُعاد  

ساعة   48حتى    أو  درجة مئویة  20-25  ساعات في درجة حرارة الغرفة  4ھي حتى    0.9%على كلورید الصودیوم  
 من الضوء. محمي، درجات مئویة 2-8تبرید ظروف في 

 
قید  تعد  كیفیة التخلص من أدویة لم    حول سأل الصیدلي  إ.  یةالمنزل  القمامةأو    المجاريعبر   أدویة  ةأی  لا یجوز إلقاء

 في حمایة البیئة. الوسائلھذه تساعد . كإستعمال
 

 محتوى العبوة ومعلومات إضافیة .6

 أیضًا على:  الفعال المُركببالإضافة إلى  یحتوي ھذا الدواء 
 

 غیر فعالة: مُركبات
• α, α-Trehalose dihydrate   
• L-Histidine hydrochloride monohydrate  , 
• L-Histidine, 
• Polysorbate 20 

 
  ؟عبوةكیف یبدو الدواء وما ھو محتوى ال

 ركز لتحضیر محلول للتسریب. ھو مسحوق خالٍ من المواد الحافظة لتحضیر محلول مُ  تپیزا
  ستعمال للإ  قنینة صغیرة  یتوفر ضمن  حتى أوف وایت أبیض    ھلونمسحوق مجفف بالتجمید    عبارة عنالمسحوق  

 واحدة.  قنینة صغیرة. تحتوي كل عبوة على الأحادي
 .تپیزاتعلیق لماء معقم للحقن (غیر مشمول في العبوة) إستعمال یجب 

 
 ، تل أبیب، إسرائیل. 53313 .، ص.بB.Vا پأورو أمجین  :وعنوانھ صاحب الإمتیاز

 
 ، بریدا، ھولندا.7061 ومڤ، مینرB.Vا پأورو أمجین: وعنوانھإسم المنتج 

 
 38100 سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:رقم 

 
 .2025 تم تحدیثھا في تشرین الأول

 
من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

 لكلا الجنسین.
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