
 1986  -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضرات) 
 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط  

 نیرلینكس  
 أقراص 

 المادة الفعالة وكمیتھا: 
 ملغ)  48.31ملغ (یعادل بقیمتھ لـ نیراتینیب مالیات    40نیراتینیب  یحتوي كل قرص على:

Neratinib 40 mg (equivalent to 48.31 mg neratinib maleate)  
 "معلومات إضافیة".   6أنظر الفقرة  –المواد غیر الفعّالة ومولِدات الحساسیةّ في المستحضر  

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.  ء. اقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل استعمالك للدوا
 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي.  

 وُصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك.  
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دى المرضى البالغین المصابین بسرطان الثدي في مرحلة مبكرة مع زیادة تعبیر مستقبل  نیرلینكس مخصص كعلاج مساعد موسع ل
 من نوع  

human epidermal growth factor receptor 2-positive (HER2-positive)  
 حیث أنھ لم تمر لدیھم سنة من موعد انتھاء العلاج المساعد مع تراستوزوماب. 

كاپیسیتابی مع  بالمشاركة  لـ  نیرلینكس  الإیجابي  النقیلي  أو  المتقدم  الثدي  بسرطان  المصابین  البالغین  المرضى  لعلاج  مخصص  ن 
HER2   الذین عولجوا في السابق بإثنین أو أكثر من أنظمة علاج سرطان الثدي النقیليHER2 . 

 من الأدویة المضادة للأورام، من مثبطات تیروزین كیناز   الفصیلة العلاجیة:
 على الخلایا السرطانیة. الأمر یساعد في كبح انقسام الخلایا ونموھا.  HER2یعمل نیرلینكس عن طریق حجب مستقبلات 

لثدي السلیمة. في  ھو عبارة عن بروتین الموجود على سطح الخلیة في الجسم. یساعد في السیطرة على نمو خلیة ا  HER2المستقبل  
 على سطحھا، یحدث انقسام ونمو أسرع.  HER2خلیة الثدي السرطانیة التي تظُھر كمیة كبیرة من مستقبلات 

 قبل استعمال الدواء  . 2
X :لا یجوز استعمال الدواء إذا 

"معلومات    6یحتویھا الدواء (أنظر البند  كنت حساساً (ألیرجي) للمادة الفعالة (نیراتینیب) أو لكل واحد من المركبات الإضافیة التي  
 إضافیة"). 

 تحذیرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء  !
 قبل العلاج بـ نیرلینكس، احك للطبیب إذا:

 یوجد لدیك مشاكل في الكبد. من الجائز أن تحتاج مقدارًا دوائیًا أقل من نیرلینكس.   •
 شانھ أن یلحق الضرر بالجنین. كنت في فترة الحمل أو تخططین للحمل. نیرلینكس من  •
الدوائیة   • الجرعة  تناول  بعد  الأقل  على  شھر  ولمدة  العلاج  فترة  خلال  الإرضاع  یجوز  لا  للإرضاع.  تخططین  أو  مرضعة  كنت 

 الأخیرة من الدواء.  
 یجب تناول دواء مضاد للإسھال عندما تبدأ العلاج بـ نیرلینكس.

في مرحل إسھالاً  یسبب  أن  نیرلینكس  یكون الإسھال شدیدًا  من شأن  دواء مضاد للإسھال، حتى لا  تناول  العلاج. یجب  مبكرة من  ة 
 كیفیة استعمال الدواء).  - 3وحتى لا یفقد الجسم الأملاح والسوائل وبالتالي تجنب حدوث تجفاف أثناء العلاج بـ نیرلینكس. (أنظر البند 

 الأطفال والمراھقون  !
 سنة.   18ھقین دون عمر ھذا الدواء غیر مخصص للأطفال والمرا

 سنة.    18لا تتوفر معلومات حول أمان ونجاعة الاستعمال بھذا الدواء لدى الأطفال والمراھقین دون عمر 
 الفحوص والمتابعة   !

یمكن أن یسبب نیرلینكس تغیرات في وظائف الكبد، یتم تشخیصھا عن طریق فحوص الدم. قبل البدء وأثناء استعمال الدواء، سیوجھك  
نیرلینكس.  الطب  بـ  العلاج  أثناء  الحاجة،  أشھر، حسب  ثلاثة  كل  ثم  الأولى،  الثلاثة  الأشھر  في  دم شھریة،  فحوصات  إجراء  إلى  یب 

 سیقوم الطبیب بإیقاف العلاج بـ نیرلینكس إذا أظھرت نتائج فحوص وظائف الكبد علامات على وجود مشاكل وخیمة. 
 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة  !

ستعمل أو استعملت مؤخرًا، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة احكِ للطبیب أو للصیدلي  إذا كنت ت
 عن ذلك. 

أدویة معینة یمكنھا أن تؤثر على نشاط نیرلینكس أو تزید من احتمالیة حدوث أعراض جانبیة لدیك. كذلك، یمكن أن یؤثر نیرلینكس  
 الأدویة الأخرى، لذا لا یوصى باستعمالھا سویة مع نیرلینكس. على طریقة عمل بعض 

 أخبر الطبیب إذا كنت تتناول أي من الأدویة التالیة:  
 أدویة لعلاج التلوثات الفطریة مثل كیتوكونازول أو فلوكونازول  •
 المضادات الحیویة لعلاج التلوثات الجرثومیة، مثل أریثرومیسین أو كلاریثرومیسین   •



 ریفامپیسین -مرض السل دواء ل •
 أدویة مضادة للڤیروسات  -مثبطات پروتیآز  •
 كاربامازیپین، فینوباربیتال أو فینیتوئین   -أدویة لعلاج الاختلاجات  •
 ) St. John's Wortساینت جون وورت ( -مستحضر نباتي لعلاج الإكتئاب  •
 اپامیل دیلتیازیم أو ڤیر -أدویة لارتفاع ضغط الدم والألم في الصدر  •
 دابیجاتران أو دیچوكسین -أدویة لمشاكل القلب  •
 فیكسوفینادین  -دواء لعلاج التھاب الأنف التحسسي  •
 إذا كنت تتناول أدویة لمشاكل المعدة مثل: •

أثناء العلاج  یجب الامتناع عن تناول ھذه الأدویة    -لانسوپرازول، أومیپرازول أو أدویة مشابھة تسمى"مثبطات مضخة الپروتون"   -
 بـ نیرلینكس. 

". یجب تناول نیرلینكس بفارق زمني قدره ساعتین قبل أو  2Hرانیتیدین، سیمیتیدین أو أدویة مشابھة تسمى "حاصرات مستقبل   -
 ساعات بعد تناول ھذه الأدویة.  10

الكالسیوم)   - (كربونات  الحموضة    -تامس  على    -مضادات  قدره  زمني  بفارق  نیرلینكس  تناول  تناول    3الأقل  یجب  بعد  ساعات 
 مضادات الحموضة.  

 استعمال الدواء والطعام  !
 یحب تناول الدواء مع طعام. 

بما في ذلك الأكل، شرب العصیر أو تناول الإضافات الغذائیة التي قد تحتوي على    -لا تستھلك الجریب فروت أثناء تناول نیرلینكس  
 تداخلاً مع نیرلینكس ویؤثر على طریقة عمل الدواء.   الچریب فروت. ھذا لأن الچریب فروت یمكن أن یسبب

 الحمل، الإرضاع والخصوبة  !
 علیك استشارة الطبیب قبل استعمال الدواء إذا كنت حاملاً، تخططین للحمل أو مرضعة.  

 الحمل 
لضرر بالجنین عند إعطائھ  بناءً على نتائج الدراسات التي أجریت على الحیوانات وآلیة عمل الدواء، قد یتسبب نیرلینكس في إلحاق ا

 للمرأة الحامل. لا تتوفر معلومات بخصوص النساء الحوامل والخطورة المتعلقة بالدواء.  
 یتوجب على النساء التي یمكنھن الحمل: 

 إجراء فحص حمل قبل بدء تناول الدواء.  -
 آخر جرعة من نیرلینكس.   استعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج ولمدة شھر واحد على الأقل بعد تناول -
 تحدثي إلى الطبیب حول وسائل منع الحمل التي یمكن استعمالھا خلال العلاج.  -
 احكي للطبیب حالاً إذا أصبحت حاملاً خلال العلاج بـ نیرلینكس.   -

لاج ولمدة ثلاثة أشھر  یجب على الرجال الذین لدیھم زوجات یمكنھن الحمل، استعمال وسائل منع حمل ناجعة (مثل كوندوم) أثناء الع
 بعد تناول آخر جرعة من نیرلینكس. 

 الإرضاع 
احتمال   ھناك  الحلیب.  إنتاج  أو  الرضیع  تأثیره على  الأم،  في حلیب  أو مستقلباتھ یطرحان  نیرلینكس  كان  إذا  ما  المعروف  من غیر 

أثناء تناول الدواء وعلى الأقل بعد شھر من  لظھور أعراض جانبیة خطیرة لدى الرضیع الذي یرضع، لذلك، لا یوصى بالإرضاع  
 تناول آخر جرعة من الدواء. 

 السیاقة واستعمال الماكینات  !
لـ نیرلینكس تأثیر خفیف أو معتدل في القدرة على السیاقة واستعمال الماكینات. یمكن أن تؤثر الأعراض الجانبیة لـ نیرلینكس (مثلاً،  

 الإسھال، الإرھاق والإغماء) على كیفیة أداء المھام التي تتطلب الحكم، مھارات حركیة أو ذھنیة. التجفاف والدوار جراء  
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 یجب استعمال المستحضر دائماً حسب تعلیمات الطبیب. 
 بالمستحضر. علیك الاستیضاح من الطبیب أو من الصیدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطریقة العلاج 

 المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط.  
 المقدار الدوائي الاعتیادي ھو عادة: 

 كعلاج مساعد موسع في سرطان الثدي في مرحلة مبكرة: 
 ملغ). مدة العلاج ھي حتى عودة المرض أو حتى سنة.  240أقراص من نیرلینكس مرة واحدة في الیوم (بالإجمال   6

  ج سرطان الثدي المتقدم أو النقیلي:لعلا
(بالإجمال    6 الیوم  في  واحدة  مرة  نیرلینكس  من  الأیام    240أقراص  في  ذات    21-1ملغ)  علاجیة  دورة  بمشاركة    21من  یومًا 

الأیام   في  ذات    2ملغ/م  750(  14-1كاپیسیتابین  علاجیة  دورة  في  الیوم)  في  مرتین  الفم  طریق  عن  تقدّم  21یعطى  حتى    یوماً، 
 المرض أو حتى ظھور سمّیة لا تحتمل. 

 یجب بلع الدواء مع ماء في نفس الوقت من كل یوم تقریباً. 
 یجب تناول أدویة مضادة للإسھال عندما تبدأ العلاج بـ نیرلینكس.

ث لدیك تجفاف.  الإسھال ھو أحد الأعراض الجانبیة الشائعة حتى الشدیدة لـ نیرلینكس. من شأنك أن تفقد الأملاح، السوائل وأن یحد
یومًا) ومن ثم    56عندما تبدأ في استعمال نیرلینكس، یتوجب على طبیبك أن یصف لك لوپیرامید خلال الشھرین الأولین من العلاج ( 

 حسب الحاجة. یجب البدء بأدویة مضادة للإسھال عند المقدار الدوائي الأول من نیرلینكس.  



 للمساعدة في منع أو تقلیل الإسھال: 
 أن تبدأ في تناول لوپیرامید مع الجرعة الدوائیة الأولى من نیرلینكس. یجب  •
یومًا) ومن ثم حسب الحاجة. سیخبرك طبیبك ما ھي    56استمر في تناول لوپیرامید خلال الشھرین الأولین من العلاج بـ نیرلینكس ( •

 وتیرة تناول ھذا الدواء. 
سھال عند بدء العلاج بـ نیرلینكس. اتبع التعلیمات الخاصة بكیفیة استعمال ھذه  قد یحتاج طبیبك إلى إعطائك أدویة أخرى لعلاج الإ •

 الأدویة. 
 تناول أدویة مضادة للإسھال بالضبط حسب تعلیمات الطبیب.  •
 عند تناول أدویة مضادة للإسھال، یجب أن تحاولوا الحفاظ على عدد من نشاطات الأمعاء في كل یوم (واحد أو اثنین).  •
 بیب المعالج إذا كان لدیك أكثر من نشاطین إثنین للأمعاء في یوم واحد، أو إذا كان لدیك إسھال لا یزول. احك للط •
• ) شھرین  على    56بعد  للسیطرة  الحاجة  حسب  لوپیرامید  بتناول  یتعلق  فیما  الطبیب  تعلیمات  اتبع  نیرلینكس،  بـ  العلاج  من  یوماً) 

 الإسھال. 
 المقدار الدوائي، بوقف أو إیقاف استعمال نیرلینكس تماماً بسبب الإسھال. قد یقوم طبیبك بتغییر  •

 كیفیة التناول: 
 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.  

 یجب بلع الأقراص مع طعام. لا یجوز المضغ، السحق أو الشطر. 
أكبر، بالخطأ مقدارًا دوائی�ا  تناولت  لطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. قد تعاني  توجھ حالاً إلى الطبیب أو لغرفة ا   إذا 
 من الإسھال، الغثیان، التقیؤ والتجفاف. 

المحدد،   الوقت  في  الدواء  ھذا  تناول  نسیت  یجب الانتظار حتى یوم غد من أجل تناول الجرعة الدوائیة التالیة. لا یجوز تناول  إذا 
 جرعة دوائیة مضاعفة.  

 توصیة الطبیب.  یجب المواظبة على العلاج حسب 
 حتى لو طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا توقف العلاج بالدواء دون استشارة الطبیب.  

تتناول فیھا الدواء. ضع النظارات الطبیة إذا    في كل مرةلا تتناول الدواء في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والمقدار الدوائي  
 احتجت لھا. 

 استعمال الدواء، استشر الطبیب أو الصیدلي.  إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول
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المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض الجانبیة. من   كما بكل دواء، إن استعمال نیرلینكس قد یسبب أعراضًا جانبیة عند بعض 
 الجائز ألا تعاني من أي منھا. 

 إسھال 
تقلیل الإسھال. قد یكون  قد یسبب نیرلینكس إسھالاً خلال وقت مبكر من   تناول الأدویة المضادة للإسھال لمنع أو  إذا تم  العلاج، إلا 

 الإسھال شدیدًا لدرجة أنھ یسبب التجفاف. 
 یجب التوجھ فورًا إلى الطبیب في حال: 

 وجد لدیك إسھال شدید أو إسھال یترافق بضعف، دوار أو سخونة. 
 الأعراض الجانبیة التالیة قد تكون خطیرة:  

 إسھال   •
 تقیؤات  •
 تجفاف  •
 التھاب الھلل  •
 قصور كلوي   •
 حمرة (نوع من أنواع التلوثات الجلدیة)  •
   ALT-ارتفاع في إنزیمات الكبد  •
 AST-ارتفاع في إنزیمات الكبد  •
 غثیان •
 إرھاق  •
 آلام في البطن  •

 مشاكل في الكبد 
الكبد   تغیرات في وظیفة  نیرلینكس  أن یسبب  تعاني من  یتم    -یمكن  لا  أو  تعاني  أن  الجائز  الدم. من  فحوص  تشخیصھا عن طریق 

علامات أو أعراض لمشاكل في الكبد. سوف یقوم الطبیب بإجراء فحوص دم قبل وخلال العلاج بـ نیرلینكس. سیقوم طبیبك بإیقاف  
رًا إذا ظھرت الأعراض الجانبیة التالیة  العلاج بـ نیرلینكس، إذا أشارت فحوص الكبد إلى مشاكل خطیرة. یجب التوجھ إلى الطبیب فو

 أو أي عرض آخر لمشاكل في الكبد: 
 إرھاق  •
 غثیان •
 تقیؤات  •
 ألم في الجزء العلوي من البطن  •
 سخونة  •



 طفح •
 حكة •
 اصفرار الجلد وبیاض العینین •

 أعراض جانبیة إضافیة:  
 عملین):مست 10من بین  1(قد تظھر لدى أكثر من  أعراض جانبیة شائعة جداً 

 إسھال  •
 غثیان •
 ألم في البطن (یشمل الجزء العلوي والجزء السفلي)  •
 إرھاق  •
 تقیؤات  •
 طفح •
 جفاف الفم، التھاب أو تقرح في الفم  •
 انخفاض الشھیة للطعام   •
 تقلصات أو تشنجات عضلیة   •
 اضطرابات في الھضم  •

 ): 100بین مستعملین من  10-1(قد تظھر لدى  أعراض جانبیة شائعة 
 ALT-ارتفاع إنزیمات الكبد  •
 مشاكل في الأظافر یشمل تغیر اللون  •
 AST-ارتفاع في إنزیمات الكبد  •
 جفاف الجلد  •
 التھاب في المسالك البولیة   •
 خسارة الوزن  •
 انتفاخ البطن  •
 رعاف •
 تجفاف  •
 جفاف في الفم  •
 تشقق الجلد  •

 كاپیسیتابین: أعراض جانبیة عند دمج نیرلینكس مع 
 مستعملین): 10من بین  1(قد تظھر لدى أكثر من  أعراض جانبیة شائعة جداً 

 إسھال  •
 غثیان •
 تقیؤات  •
 إرھاق، ضعف  •
 انخفاض الشھیة للطعام  •
 إمساك  •
 خسارة الوزن  •
 دوار •

 ): 100مستعملین من بین  10-1(قد تظھر لدى  أعراض جانبیة شائعة 
 ألم في المفاصل  •
 الظھر   آلام في •
 التھاب في المسالك البولیة  •
 التھاب في مسالك التنفس العلویة   •
 انتفاخ البطن  •
 فشل كلوي (بما في ذلك إصابة حادة في الكلى، ارتفاع الكریاتینین في الدم، قصور كلوي وفشل كلوي) •
 تقلصات عضلیة  •
 ألم عند التبول  •
 الشعور بوعكة  •
 مرض یشبھ الإنفلونزا  •

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یدرج في ھذه النشرة، علیك استشارة  
 الطبیب.  



 
  التبلیغ عن أعراض جانبیة:

دو  علاج  عقب  جانبیة  أعراض  عن  "تبلیغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبیة  أعراض  عن  التبلیغ  ائي"  بالإمكان 
) الصحة  وزارة  لموقع  الرئیسیة  الصفحة  على  عن  www.health.gov.ilالموجود  للتبلیغ  المباشر  النموذج  إلى  یوجھك  الذي   (

 أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط 
https://sideeffects.health.gov.il  . 
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تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیداً عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال و/أو الرضع، وذلك   •

 لتفادي إصابتھم بالتسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.  
• ) الصلاحیة  تاریخ  انقضاء  بعد  الدواء  استعمال  یجوز  یظexp. dateلا  الذي  الیوم  )  إلى  الصلاحیة  تاریخ  یشیر  العلبة.  على  ھر 

 الأخیر من نفس الشھر.  
 شروط التخزین:  

 درجة مئویة.   25یجب التخزین في درجة حرارة دون 
 یومًا والتخزین في علبة مغلقة جیداً للحمایة من الرطوبة.   31بعد الفتح یجب الاستعمال خلال 

   معلومات إضافیة  . 6
 للمركب الفعال أیضًا على:  یحتوي الدواء بالإضافة

 محتوى القرص: 
- mannitol, microcrystalline cellulose, crospovidone (type A), povidone (k-25), colloidal silicon 

dioxide, magnesium stearate (vegetable grade) and purified water . 
 طلاء القرص: 

- polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol, talc and iron oxide red . 
 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة:  

 " والجانب الآخر أملس. W104قرص مطلي بشكل بیضوي وأحمر اللون. جانب واحد مختوم بـ "
 طفال.  نیرلینكس ھو عبارة عن أقراص مطلیة معبأة ضمن قنینة بیضاء مستدیرة، ذات غطاء مقاوم للفتح من قبل الأ

 قرصًا مطلیًا. 180تحتوي كل قنینة على  
 تحتوي كل قنینة على ماصٍ للرطوبة (سیلیكا جل). لا یجوز بلع المادة الماصة للرطوبة. 

 ، پیتح تكڤا. 10میدیسون فارما م.ض. شارع ھاشیلوح اسم صاحب الامتیاز وعنوانھ: 
 اسم المنتج وعنوانھ: 

Puma Biotechnology, Inc . 
10880 Wilshire Blvd., Suite 2150 
Los Angeles, CA 90024 
USA 

 بموجب تعلیمات وزارة الصحة.   2021تم إعداد ھذه النشرة في كانون الأول 
 35663-61-164رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة: 

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

Nerlynx-PIL-1221-V1 


