
- נפיחות בקרסוליים ובכפות הרגליים	
- עייפות	
- עלייה בקצב הלב	

• בעיות בעיניים - קוסליוגו עלול לגרום לבעיות בעיניים שיכולות להוביל לעיוורון. ספר מיד לרופא 	
שלך אם אתה או ילדך חווה אחד מן התסמינים הבאים:

- ראייה מטושטשת	
- אובדן ראייה	
- כתמים שחורים בשדה הראייה )נקודות צפות(	
- שינויים אחרים בראייה	

• שלשול חמור -  שלשול היא תופעה שכיחה כאשר נוטלים קוסליוגו, ועלולה להיות גם חמורה. 	
ספר מיד לרופא שלך בפעם הראשונה שאתה או ילדך משלשל בזמן הטיפול בקוסליוגו. ייתכן 

כי הרופא שלך ייתן לך או לילדך תרופה לטיפול בשלשול וייתכן כי יגיד לך או לילדך לשתות יותר 
נוזלים.

• פריחה בעור – פריחות בעור שכיחות בזמן טיפול עם קוסליוגו ועלולות להיות גם חמורות. ספר 	
לרופא שלך אם אתה או ילדך חווה אחד מן התסמינים הבאים:

- פריחה המכסה אזורים נרחבים בגופך	
- עור מתקלף	
- שלפוחיות	

• בעיות בשרירים )רבדומיוליזיס( – בעיות בשרירים היא תופעה שכיחה כאשר נוטלים קוסליוגו 	
ועלולה להיות גם חמורה. הטיפול בקוסליוגו עלול להעלות את רמת האנזים קראטין פוספוקינאז 
)CPK( בדם וזה יכול להיות סימן לנזק לשרירים. ספר מיד לרופא שלך אם אתה או ילדך חווה 

אחד מן התסמינים הבאים:
- כאבי שרירים	
- התכווצויות שרירים וחולשת שרירים	
- שתן כהה ואדמדם	

ייתכן שהרופא ישנה לך או לילדך את המינון, יפסיק זמנית או באופן קבוע את הטיפול בקוסליוגו אם 
אתה או ילדך חווה אחת מתופעות לוואי אלו.

תופעות לוואי שכיחות מאוד המופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך עשרה משתמשים:
• הקאות	
• כאבי בטן	
• שלשול	
• בחילות	
• פצעים בפה )סטומטיטיס(	
• עצירות	
• פריחה	
• דלקת סביב הציפורניים )פרוניכיה(	
• גרד בעור	
• דלקת בעור )דרמטיטיס(	
• שינויים בשיער	
• עור יבש	
• תחושת עייפות, חולשה או חוסר אנרגיה	
• כאבי שרירים ועצמות	
• חום	
• בצקת	
• כאבי ראש	
• דימום מהאף	
• דם בשתן	
• חלבון בשתן	
• ירידה בתאבון	
• ירידת בתפקודי הלב	
• הפרעות בראייה	
• יובש בפה	
• בצקות בפנים	
• עלייה במשקל	
• פגיעה חריפה בתפקודי הכליות	
• קוצר נשימה במאמץ או במנוחה	
• לחץ דם גבוה	
• שינויים בבדיקות המעבדה:	

- עלייה ברמות של: האנזים קראטינין פוספוקינאז, ALT  ,AST, ליפאז, אשלגן, אלקליין 	
פוספטאז, עמילאז, נתרן

- ירידה ברמות של: אלבומין, אשלגן, נתרן, המוגלובין, תאי דם לבנים )נויטרופילים, לימפוציטים(	
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה או ילדך סובל 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

https://sideeffects.health.gov.il :לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

55 איך לאחסן את קוסליוגו?.

• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם 	
של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!

• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 	
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק 

לך את התרופה.
• אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.	

תנאי אחסון:
• 	.25°C אין לאחסן מעל
• יש לאחסן בבקבוק המקורי על מנת להגן מפני מלחות ומאור.	
• יש להשתמש תוך 60 ימים מרגע הפתיחה הראשונה ולא יאוחר מתאריך התפוגה של התכשיר.	
• האריזה מכילה סופח לחות. אין לבלוע אותו או להוציאו מהבקבוק.	

66 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
Vitamin E polyethylene glycol succinate, Printed hard hypromellose capsule shell, 
Hypromellose
Composition of printed white hard hypromellose capsule shell:
Body and Cap
10 mg: Hypromellose, Purified Water, Titanium Dioxide, Potassium Chloride,  
Carrageenan
25 mg: Hypromellose, Purified Water, Titanium Dioxide, Potassium Chloride, 
Carrageenan, FD&C Blue 2, Ferric oxide yellow
Ink
10 mg: Shellac Glaze, Iron Oxide Black, Propylene Glycol, Ammonium Hydroxide 
28%.
25 mg: White shellac, FD&C Blue 2 Aluminium lake,  Ferric oxide yellow, Ferric 
oxide red, Carnauba wax, Glyceryl monooleate

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
."SEL 10" 10 מ"ג: כמוסה קשיחה בצבע לבן - אוף וייט שכתוב עליה בשחור

."SEL 25" 25 מ"ג: כמוסה קשיחה בצבע כחול שכתוב עליה בשחור
כל בקבוק מכיל 60 כמוסות קשיחות וארוז בקופסת קרטון.

יצרן: אסטרהזניקה UK בע"מ, מקלספילד, אנגליה.
בעל הרישום והיבואן: אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ,

רח' עתירי ידע 1, כפר סבא  4464301.
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:

קוסליוגו 10 מ"ג – 167-72-36526
קוסליוגו 25 מ"ג – 167-75-36527

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 
המינים.

אושר ביוני 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קוסליוגו™ 10 מ"ג
כמוסות קשיחות

כל כמוסה קשיחה מכילה:
Selumetinib (as hyd-sulfate) 10 mg    סלומטיניב )כ-היד-סולפאט( 10 מ"ג

קוסליוגו™ 25 מ"ג
כמוסות קשיחות

כל כמוסה קשיחה מכילה:
Selumetinib (as hyd-sulfate) 25 mg    סלומטיניב )כהיד-סולפאט( 25 מ"ג

לחומרים בלתי פעילים בתכשיר – אנא ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך/עבור ילדך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.

11 למה מיועדת התרופה?.

 )NF1( 1 קוסליוגו משמשת לטיפול בילדים ומתבגרים מגיל שנתיים ומעלה עם נוירופיברומטוזיס מסוג
אשר סובלים מפלקסיפורם נוירופיברומות )PN( סימפטומטיות ובלתי נתיחות.

קבוצה תרפויטית
.)Protein Kinase Inhibitor( קוסליוגו הינו מעכב של פרוטאין קינאז

22 לפני השימוש בתרופה.

אין להשתמש בתרופה אם:
• אתה או ילדך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל סלומטיניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר 	

מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בקוסליוגו
לפני הטיפול בקוסליוגו, ספר לרופא אם:

• אתה או ילדך סובל מבעיות בלב )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.	
• אתה או ילדך סובל מבעיות בעיניים כגון: ראייה מטושטשת, רגישות לאור, קטרקט או לחץ תוך 	

עיני מוגבר )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
• אתה או ילדך סובל מבעיות במערכת העיכול כגון שלשול )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.	
• אתה או ילדך סובל מבעיות בעור כגון פריחה )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.	
• אתה או ילדך סובל מכאבי שרירים )אשר יכולים להיגרם כתוצאה מעליה ברמת האנזים קראטינין 	

פוספוקינאז( )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
• אתה או ילדך סובלים מסיכון מוגבר לדימומים.	
• הינך בהריון או מתכננת הריון. קוסליוגו עלול לפגוע בעובר. ראי פרק "הריון, הנקה ופוריות".	
• הינך מניקה או מתכננת להניק. ראי פרק "הריון הנקה ופוריות".	

ילדים ומתבגרים:
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 2. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה 

זאת בילדים מתחת לגיל 2.
בדיקות ומעקב:

הרופא שלך יבצע לך או לילדך בדיקות דם על מנת לבדוק את רמות האנזים קראטין פוספוקינאז בדם 
לפני ובמהלך הטיפול בקוסליוגו.

הרופא יבצע לך או לילדך בדיקות ראייה לפני ובמהלך הטיפול בקוסליוגו.
הרופא יבצע לך או לילדך בדיקות לתפקודי הלב לפני ובמהלך הטיפול בקוסליוגו.

הרופא יבדוק לך או לילדך מדי פעם התפתחות של פריחות על העור.
הרופא יבדוק לך או לילדך מדי פעם האם קיימים דימומים ואת תפקודי קרישת הדם.

הרופא יבדוק האם הינך בהריון לפני תחילת הטיפול בקוסליוגו )ראי פרק "הריון, הנקה ופוריות"(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה או ילדך לוקח, או אם לקחתם לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה או ילדך לוקח:

• אספירין, מדללי דם )כגון אנטגוניסטים לויטמין K כמו וורפרין( או תרופות אחרות לטיפול בקרישי דם.	
• תוספי תזונה המכילים ויטמין E. קוסליוגו מכיל ויטמין E אשר עלול להגביר את הסיכון לדימומים.	
• מעכבים חזקים או בינוניים של האנזים CYP3A4 או פלוקנזול, מפני שהם עלולים להעלות את 	

הרמות של קוסליוגו בדם. דבר שעלול להגביר את הסיכון לתופעות לוואי.
• 	 ,)St. John's Wort( כמו צמח ההיפריקום CYP3A4 משפעלים חזקים או בינוניים של האנזים

מפני שהם עלולים להוריד את הרמות של קוסליוגו בדם. דבר שעלול להוריד את היעילות של 
קוסליוגו.

• תוספי תזונה אשר מכילים אשכוליות.	
שימוש בתרופה ומזון:

יש ליטול את קוסליוגו על קיבה ריקה. אין לאכול שעתיים לפני נטילת המנה או שעה לאחר נטילת 
המנה. במהלך הטיפול בקוסליוגו, אין לשתות מיץ אשכוליות, או לאכול אשכוליות.

הריון, הנקה ופוריות:
הריון

אין ליטול קוסליוגו אם הינך בהריון או עשויה להיכנס להריון, כיוון שקוסליוגו עלול לגרום לנזק לעובר. 
הרופא המטפל יבדוק אם הינך בהריון לפני התחלת הטיפול בקוסליוגו.

יש לספר מיד לרופא המטפל אם נכנסת להריון או את חושבת שייתכן ונכנסת להריון במהלך הטיפול 
בקוסליוגו.

הנקה
אין להניק במהלך הטיפול בקוסליוגו ובמשך שבוע לאחר המנה האחרונה של קוסליוגו. לא ידוע האם 

קוסליוגו עובר בחלב אם. שוחחי עם הרופא המטפל על הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך 
בתקופת זמן זו.

פוריות
מומלץ כי נשים בגיל הפוריות ישתמשו באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול בקוסליוגו ובמשך שבוע 

לאחר המנה האחרונה של קוסליוגו.
מומלץ כי גברים עם בנות זוג בגיל הפוריות ישתמשו באמצעי מניעה יעילים במהלך הטיפול בקוסליוגו 

ובמשך שבוע לאחר המנה האחרונה של קוסליוגו.

33 כיצד תשתמש בתרופה?.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
הרופא המטפל יחליט על המינון המתאים עבורך או עבור ילדך וכמה כמוסות של קוסליוגו עליך או על 

ילדך ליטול, בהתבסס על שטח הפנים של גופך או גוף ילדך.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 25 מ"ג למטר רבוע, פעמיים ביום.

• ייתכן כי הרופא ישנה את המינון, יפסיק את הטיפול באופן זמני או קבוע, אם אתה או ילדך חווה 	
תופעות לוואי.

• יש ליטול את התרופה בשעה קבועה מדי יום, בהפרש של 12 שעות בין מנה למנה.	
• יש ליטול קוסליוגו על קיבה ריקה. אין לאכול שעתיים לפני נטילת המנה ושעה לאחר נטילת המנה.	
• יש ליטול את הכמוסות בשלמותן עם מים. אין ללעוס, להמיס או לפתוח את הכמוסות. זאת כדי 	

לא לפגוע בספיגה של קוסליוגו ובכך להפחית את יעילות התרופה.
• אין ליטול קוסליוגו אם אתה או ילדך לא מסוגלים לבלוע את הכמוסה בשלמותה.	
• אם אתה או ילדך מקיא בכל זמן שהוא לאחר נטילת קוסליוגו, אין לקחת מנה נוספת. יש לקחת 	

את המנה הבאה בזמן הקבוע.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת או ילדך נטל בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים, והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת או ילדך שכח ליטול את התרופה:
אם שכחת או ילדך שכח ליטול את התרופה בזמן המיועד, יש לקחת את המנה ברגע שנזכרתם. אם 
נזכרת פחות משש שעות לפני המנה הבאה שאתה או ילדך אמור ליטול, יש לקחת את המנה הבאה 

בזמן הקבוע. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.
אם אתה או ילדך מפסיק את נטילת התרופה:

אין לשנות את המינון או להפסיק את הטיפול ללא התייעצות עם הרופא המטפל.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל את התרופה. הרכב 
משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

44 תופעות לוואי.

כמו בכל תרופה, השימוש בקוסליוגו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

נטילת קוסליוגו עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות כגון:
• בעיות לבביות - קוסליוגו עלול לגרום לירידה בכמות הדם הנשאבת על ידי הלב. זו תופעה 	

שכיחה, ועלולה להיות גם חמורה. הרופא שלך יבצע בדיקות של תפקודי הלב, לפני ובמהלך 
הטיפול בקוסליוגו. ספר מיד לרופא שלך אם אתה או ילדך חווה אחד מן התסמינים הבאים:

- צפצוף או שיעול מתמשך	
- קוצר נשימה	

خاصةً إذا كنت أنت أو طفلك تتناولان:
• أسبرين، مرققات الدم )مثل ناهضات فيتامين K مثل وارفارين( أو أدوية أخرى 	

لعلاج جلطات الدم.
• مكملات غذائية تحتوي على فيتامين E. يحتوي كوسليوچو على فيتامين E والذي 	

قد يزيد من خطر حدوث حالات نزف.
• مثبطات قوية أو متوسطة لإنزيم CYP3A4 أو فلوكونازول، كونهما قد يزيدان من 	

مستويات كوسليوچو في الدم. وهو ما قد يزيد خطر حدوث آثار جانبية.
• 	 ،)St. John's Wort( مثل نبتة العرن المثقوب CYP3A4 منشطات قوية أو متوسطة لإنزيم

كونها قد تخفض مستويات كوسليوچو في الدم. وهو ما قد يقلل فعالية كوسليوچو.
• مكملات غذائية تحتوي على جريب فروت.	

استخدام الدواء والمواد الغذائية:
ينبغي تناول كوسليوچو على معدة فارغة. لا يجوز تناول الطعام قبل تناول الجرعة 
بساعتين أو بعد تناول الجرعة بساعة واحدة. أثناء العلاج بكوسليوچو، لا يجوز شرب 

عصير الجريب فروت، أو تناول الجريب فروت.
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

الحمل
لا يجوز تناول كوسليوچو إذا كنت حاملاً أو قد تدخلين في حمل، بما أن كوسليوچو قد 

يلحق ضرراً بالجنين. سيفحص الطبيب المعالج إذا كنت حاملاً قبل بدء العلاج بكوسليوچو.
يجب إخبار الطبيب المعالج فوراً إذا أصبحت حاملاً أو إذا اعتقدت بأنك ربما قد أصبحت 

حاملاً خلال العلاج بكوسليوچو.
الإرضاع

لا يجوز الإرضاع خلال العلاج بكوسليوچو ولمدة أسبوع واحد بعد الجرعة الأخيرة من 
كوسليوچو. من غير المعروف ما إذا كان كوسليوچو يفُرز عبر حليب الأم. تحدثي مع 
الطبيب المعالج عن أفضل طريقة لإطعام طفلك الرضيع خلال هذه الفترة الزمنية.

الخصوبة
يوصى بأن تستخدم نساء بعمر الخصوبة وسائل فعالة لمنع الحمل خلال العلاج 

بكوسليوچو ولمدة أسبوع بعد تناول الجرعة الأخيرة من كوسليوچو.
يوصى بأن يستخدم رجال لديهم شريكات حياة بعمر الخصوبة وسائل فعالة لمنع الحمل 

خلال العلاج بكوسليوچو ولمدة أسبوع بعد تناول الجرعة الأخيرة من كوسليوچو.

33 كيفية استعمال الدواء؟.

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسب التعليمات الصادرة عن الطبيب.
يجب التحقق مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت غير متأكد بشأن الجرعة وطريقة العلاج 

بالمستحضر.
سيتم تحديد الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط.

سيقرر الطبيب المعالج بشأن الجرعة المناسبة لك أو لطفلك وكمية كبسولات كوسليوچو 
التي يتعين عليك أو على طفلك تناولها، بناءً على سطح جسمك أو جسم طفلك.

الجرعة المتبعة عادةً هي 25 ملغ لكل متر مربع، مرتين يومياً.
• قد يعدّل الطبيب الجرعة، أو يوقف تناول العلاج بشكل مؤقت أو دائم، إذا كنت 	

أنت أو طفلك تعايش آثاراً جانبية.
• ينبغي تناول الدواء بنفس الوقت يومياً، بفارق 12 ساعة بين الجرعة والأخرى.	
• ينبغي تناول كوسليوچو على معدة فارغة. لا يجوز تناول الطعام قبل تناول الجرعة 	

بساعتين وبعد تناول الجرعة بساعة واحدة.
• ينبغي تناول الكبسولات بأكملها مع الماء. لا يجوز مضغ، أو إذابة أو فتح الكبسولات. 	

وذلك تفادياً للمس بامتصاص كوسليوچو مما يقلل من فعالية الدواء.
• لا يجوز تناول كوسليوچو إذا ما كنت أنت أو طفلك غير قادرين على بلع الكبسولات 	

بأكملها.
• إذا كنت أنت أو طفلك تتقيأ في أي وقت بعد تناول كوسليوچو، فلا يجوز تناول 	

جرعة أخرى. ينبغي تناول الجرعة التالية في الوقت المعتاد.
لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.

اذا تناولت أنت أو طفلك بالخطأ جرعة زائدة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، ‬عليك 
التوجه فوراً الى الطبيب أو إلى قسم الطوارئ في المستشفى ‬مصطحباً‮ معك عبوة الدواء‮.‬

أذا نسيت أو نسي طفلك تناول الدواء:
إذا نسيت أو نسي طفلك تناول الدواء في الوقت المقرر، فينبغي تناول الجرعة بمجرد 
تذكركما. إذا تذكرت خلال ما يقل عن ست ساعات قبل الجرعة التالية فمن المفروض 

أنك أو طفلك ستتناولان الجرعة التالية في الوقت المعتاد. لا يجوز تناول مقدار دوائي 
مزدوج للتعويض عن المقدار الدوائي المفوّت.

إذا توقفت أو توقف طفلك عن تناول الدواء:
لا يجوز تعديل الجرعة أو وقف تناول العلاج دون استشارة الطبيب المعالج.

يجب الاستمرار في العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز تناول أدوية في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة في كل مرة تتناول 

عندها الدواء. ارتدِ النظارات إذا كنت تحتاجها.
إذا راودتك أسئلة أخرى بشأن استخدام الدواء، فاستشر طبيباً أو صيدلياً.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )المستحضرات( - 1986
يتم تسويق الدواء بوصفة طبيب فقط

كوسليوچو™ 10 ملغ
كبسولات صلبة

كل كبسولة صلبة تحتوي على:
Selumetinib (as hyd-sulfate) 10 mg سيلوميتينيب )بهيئة-هيد-كبريتات( 10 ملغ	

كوسليوچو™ 25 ملغ
كبسولات صلبة

كل كبسولة صلبة تحتوي على:
Selumetinib (as hyd-sulfate) 25 mg سيلوميتينيب )بهيئة-هيد-كبريتات( 25 ملغ	

لقائمة المواد غير الفعالة في المستحضر - يرجى الاطلاع على البند 6 "معلومات إضافية".
يرجى الاطلاع بعناية على النشرة حتى نهايتها، قبل أن تستخدم الدواء. تتضمن هذه 

النشرة معلومات مختصرة عن الدواء. إذا راودتك أسئلة إضافية، فيرجى التوجه إلى 
الطبيب أو الصيدلي.

تم صرف هذا الدواء لأجلك/لأجل طفلك. لا تمررّه إلى أشخاص آخرين. فقد يضر بهم 
حتى إذا كنت تعتقد بأن مرضهم شبيه.

11 لمن يخصص هذا الدواء؟.

يسُتخدم كوسليوچو لعلاج أطفال ومراهقين من عمر سنتين فما فوق مصابين بالورم 
 )PN( ويعانون من الورم الليفي الضفيرى الشكل )NF1( 1 الليفي العصبي من نوع

المصحوب بأعراض وغير القابل للجراحة.
الفصيلة العلاجية

.)Protein Kinase Inhibitor( كوسليوچو هو عبارة عن مثبط كيناز البروتين

22 قبل استخدام الدواء.

لا‮ ‬يجوز استعمال هذا الدواء إذا:‬‬‬
• كنت أنت أو طفلك حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات 	

الإضافية التي يحتويها الدواء )انظر البند 6(.

تحذيرات خاصة بشأن استخدام كوسليوچو
قبل العلاج بكوسليوچو، أخبر الطبيب إذا:

• كنت أنت أو طفلك تعاني من مشاكل قلبية )انظر البند 4 "آثار جانبية"(.	
• كنت أنت أو طفلك تعاني من مشاكل في العيون مثل: رؤية ضبابية، حساسية تجاه 	

الضوء، ساد او ارتفاع ضغط العين )انظر البند 4 "آثار جانبية"(.
• كنت أنت أو طفلك تعاني من مشاكل في جهاز الهضم مثل الإسهال )انظر البند 4 	

"آثار جانبية"(.
• كنت أنت أو طفلك تعاني من مشاكل في الجلد مثل الطفح )انظر البند 4 "آثار جانبية"(.	
• كنت أنت أو طفلك تعاني من آلام عضلات )والتي قد تعود الى ارتفاع في مستوى 	

إنزيم فسفوكيناز الكرياتين( )انظر البند 4 "آثار جانبية"(.
• كنت أنت أو طفلك تعانيان من زيادة خطر حدوث حالات نزف.	
• كنت حاملاً أو تخططين للدخول في حمل. قد يضر كوسليوچو بجنينك. أنظري فصل 	

"الحمل، الإرضاع والخصوبة".
• كنت ترضعين أو تخططين للإرضاع. انظري فصل "الحمل الإرضاع والخصوبة".	

الأطفال والمراهقون:
هذا الدواء غير مخصص للأطفال دون سن سنتين. لا تتوفر معلومات حول أمان 

وفعالية استخدام هذا الدواء لدى أطفال هم دون سن سنتين.
الفحوصات والمتابعة

سيجري طبيبك لك أو لطفلك فحوصات دم للتحقق من مستويات إنزيم فسفوكيناز 
الكرياتين في الدم قبل العلاج بكوسليوچو وخلاله.

سيجري الطبيب لك أو لطفلك فحوصات رؤية قبل العلاج بكوسليوچو وخلاله.
سيجري الطبيب لك أو لطفلك فحوصات لوظائف القلب قبل العلاج بكوسليوچو وخلاله.

سيفحص الطبيب لك أو لطفلك أحياناً تطور حالات طفح على الجلد.
سيفحص الطبيب لك أو لطفلك أحياناً إذا كانت هناك حالات نزف ووظائف تخثر الدم.
سيفحص الطبيب إذا كنت حاملاً قبل بداية العلاج بكوسليوچو )انظري فصل "الحمل، 

الإرضاع والخصوبة"(.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت أنت أو طفلك تتناولان، أو إذا تناولتما مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك 
أدوية بدون وصفة طبيب ومكملات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
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