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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 
 

 تاكزیرو 
   في محقنة جاھزة للاستعمال  محلول للحقن تحت الجلد

 
  التركیب:

 lanadelumab 300 mg/ 2 ml)(                          ملل  2ملغ/ 300لانادیلوماب  المادة الفعاّلة وكمیتھا: 
 

  .6انظر البند  المواد غیر الفعّالة:
لدیك أسئلة إضافیة، توجّھ إلى الطبیب    إذا كانت تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. الدواء.اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال 

   أو الصیدليّ.
 لا تعطِھ للآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین حالتك الطبیة وحالتھم.  ھذا الدواء وُصِف من أجلك.

 
 الدّواء؟ لمَ أعُدّ ھذا  . 1

 ).HAEعاما وأكثر لمنع نوبات الوذمة الوعائیة لدى المتعالجین الذین لدیھم وذمة وعائیة وراثیة ( 12تاكزیرو معد للاستعمال للبالغین والمراھقین من سن 
 الوراثیة. الوذمة الوعائیة  لعلاجأدویة تسُتعمل  .بمبحث الدم   ةخاص ى خرأ مستحضرات الفصیلة العلاجیة:

 
 )HAEما ھي الوذمة الوعائیة الوراثیة (

HAE  ھي حالة تنتقل عبر الوراثة لدى العائلات. في ھذه الحالة، لا یحتوي دمك على كمیة كافیة من بروتین یدعى "مثبطC1  أو أن البروتین "المثبط لـ "C1  لا "
مستویات عالیة من برادیكینین  ، الذي یؤدي أیضا إلى إنتاجkallikrein (plasma( البلازما یعمل بشكل سلیم. تؤدي ھذه الحالة إلى ارتفاع مستوى كالیكرین

)Bradykinin) في دمك. تسبب مستویات عالیة جدا من برادیكینین إلى أعراض الوذمة الوعائیة (HAE :مثل تورم وألم في ،( 
 كفتي الیدین والقدمین  •
 الوجھ، الجفنین، الشفتین أو اللسان  •
 )، الذي قد یؤدي إلى صعوبة في التنفس Throatالحنجرة ( •
 اسلیة الأعضاء التن •

 
 كیف یعمل تاكزیرو 

تساعد ھذه الحالة على تقلیل كمیة برادیكینین في دمك، وتمنع ظھور أعراض  .kallikrein (plasma( البلازما كالیكرینتاكزیرو ھو نوع من البروتین یعیق نشاط 
HAE . 

 
 قبل استعمال الدواء   .2
 یمُنع استعمال الدواء إذا:   

 ). 6لانادیلوماب أو لأي من المركّبات الإضافیة التي یحتوي علیھا الدواء (انظر قائمة المواد غیر الفعّالة في البند  -كانت لدیك حساسیة (أرجیة) للمادة الفعاّلة 
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
 

 تاكزیرو. تحدّث مع الطبیب، الصیدلي، أو الممرضة قبل استعمال  •
،  فوراً  بیبإذا كان لدیك رد فعل تحسسي حاد تجاه تاكزیرو مع أعراض مثل الطفح، الضغط في الصدر، الصفیر أثناء التنفس، أو النبض السریع، أخبر الط •

 الصیدلي أو الممرضة. 
 

 الأطفال والمراھقون 
 عاما.    12لیست ھناك معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة استعمال ھذا المستحضر لدى الأطفال دون سن  

 
 والمتابعة   اتالفحوص 

تاكزیرو قبل أن تخضع لفحوص مخبریة لمعرفة إذا كان دمك یتخثر جیدا. وذلك لأن تاكزیرو في دمك قد یؤدي إلى تشویش في فحوص    تستخدمأخبر طبیبك إذا كنت 
 مخبریة معینة وقد یتسبب بالحصول على نتائج غیر دقیقة. 

 
 

 التفاعلات/ردود الفعل بین الأدویة 
  إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبر الطبیب أو الصیدلي بذلك.   

 
 لیست ھناك معلومات تشیر إلى أن تاكزیرو یؤثر في أدویة أخرى أو أنھ یتأثر بأدویة أخرى. 

 
 

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
 و مرضعة، تعتقدین أنّك حامل أو تخططین للحمل، علیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ قبل البدء باستعمال تاكزیرو.  إذا كنتِ حاملاً أ

 ھناك معلومات محدودة حول أمان استعمال تاكزیرو أثناء الحمل والرضاعة.  
 على قرار الطبیب المُعَالِج. بناءً أثناء الإرضاع یمكن استعمالھ لتوخي الحذر، یفُضَّل تجنّب استعمال لانادیلوماب أثناء الحمل. 
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 السیاقة واستعمال الماكینات 

 یؤثر ھذا الدواء في القدرة على السیاقة أو استعمال الماكینات بدرجة قلیلة. 
 

 مركّبات الدواء معلومات مھمّة عن قسم من  
 ملغ) في كل ملل من المحلول، لھذا یعُتبر "خالیا من الصودیوم".  23ملیمول من الصودیوم ( 1یحتوي ھذا الدواء على أقل من 

 
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
 بعلاجك، یدیره، ویتابعھ.  HAE. یبدأ طبیب خبیر بعلاج مرضى ، كمحلول جاھز للاستعمالللاستعمال جاھزة  معدّة للاستعمال لمرة واحدة محاقن یسُوّق تاكزیرو في 

 
 بطریقة العلاج بالمستحضر.  علیكِ استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب. وعلیك الفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة و

 الموصى بھا عادة ھي: الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط. الجرعة
أسابیع، لا سیما إذا كان   4ملغ كل   300ملغ كل أسبوعین. إذا لم تتعرض لنوبة خلال وقت طویل، فقد یغُیّر الطبیب جرعتك إلى   300الجرعة الأولیة الموصى بھا ھي  

 . ك منخفضاً جسم وزن
 

 كیف یحُقن الدواء 
 

 "تعلیمات الاستعمال".  ، 7إذا كنت تحقن الدواء وحدك أو إذا حقنھ مُعَالِج لك، علیك أنت أو المُعالِج أن تقرآ بعنایة وتتبعا التعلیمات في البند 
 

 تاكزیرو معد للحقن تحت الجلد ("حقنة تحت الجلد").  •
 یمكن حقن الدواء بشكل ذاتي أو یمكن أن یحقنھ مُعالِج لك.  •
ممرضة أن یوضحوا لك كیف تحضّر وتحقن الدواء بشكل صحیح قبل أن تستعمل تاكزیرو للمرة الأولى. لا تحقن الدواء لنفسك أو الیدلي أو  صالطبیب، العلى  •

 حول كیفیة حقنھ.  آخر حتى تتلقى إرشاداً شخص  ل
 أدخل الإبرة في النسیج الدھني في البطن، الفخذ أو الذراع العلویة.  •
 مختلف في كل مرة.احقن الدواء في موقع  •
 من تاكزیرو مرة واحدة فقط. محقنة جاھزة للاستعمالاستعمل كل  •

 
 یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا. 

 
   من تاكزیرومن المطلوب  إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى 

 الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء. أو إذا ابتلع الولد خطأ من ھذا الدواء، توجّھْ حالاً إلى  تناولت جرعة مفرطةإذا 
 

 
 إذا نسیت تناول الدواء 

أیام، على الأقل، بین جرعة وأخرى. إذا لم تكن متأكدا متى   10إذا نسیت تناول جرعة من تاكزیرو، احقن جرعتك في أسرع وقت ممكن، ولكن علیك الاحتفاظ بفارق مدتھ 
 ، اسأل الطبیب، الصیدلي أو الممرضة. تھافوّ علیك حقن تاكزیرو بعد الجرعة التي 

 
 الطبیب.   ىأوصكما علیك المواظبة على العلاج 

 
 حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن العلاج بھذا الدواء من دون استشارة الطبیب. 

 كنت بحاجة إلیھا. ضع النظّارات الطبّیة إذا  تتناول فیھا دواء. في كلّ مرّةتحقّق من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   یمُنع تناول الأدویة في الظلام! 
 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. 

 
 الأعراض الجانبیة  . 4

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ   لدى بعض المستخدمین. جانبیةأعراضا  یسبب استعمال تاكزیرو  قد الأدویة، كجمیع 
 منھا.

 
 .  توجھ إلى الطبیب فوراالطفح، الضغط في الصدر، الصفیر أثناء التنفس، أو النبض السریع،   :إذا كان لدیك رد فعل تحسسي حاد تجاه تاكزیرو مع أعراض مثل

 
 إذا اختبرت عارضا جانبیا من الأعراض المفصّلة التالیة:  الطبیب، الصیدلي أو الممرضة أخبر 

 
   مُتعالجین):  10من بین واحد  متعالجأعراض جانبیةّ منتشرة جدا (قد تظھر لدى أكثر من 

حُمى في موقع الحقن  تشتمل الأعراض على ألم، احمرار الجلد، كدمة، انزعاج، تورم، نزیف، حكة، تصلب الجلد، لسع،  -ردود فعل في موقع الحقن  •
 وطفح.

 
 

  مُتعالجین): 10من بین واحد  جمُتعالَ حتى بتواتر أعراض جانبیةّ منتشرة (قد تظھر 
 ردود فعل أرجیةّ تشتمل على الحكة، الانزعاج، واللسع في اللسان  •
 دوخة، الشعور بالإغماء  •
 (بارز) مرتفعطفح جلدي  •
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 ألم في العضلات  •
 تغییرات في الكبد فحوص دم تشیر إلى  •

 
 ارة الطبیب. إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استش 

الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة   یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج
 أو عبر الدخول إلى الرابط:   ،) الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیةwww.health.gov.il(الصحّة 

 https://sideeffects.health.gov.il 
 
 

 كیف یخُزّن الدواء؟  .5
لا   یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم.  !تجنب التسمم •

 تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب. 
 ) الظاھر على العبوة. تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینُسب إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر. exp. dateلا یجوز استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( •

 شروط التخزین 
 بعبوة الكرتون الخارجیة حفاظا علیھا من الضوء.  بالمحقنة الجاھزة للاستعمال). یمُنع التجمید. احتفظ Co8-Co2یحُفظ في الثلاجة ( •
یوما، ولكن شریطة ألا تخزّنھا بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة. لا    14لفترة محدودة مدتھا   Co25بدرجة حرارة أقل من  المحقنة الجاھزة للاستعمالیمكن تخزین  •

 تاكزیرو في الثلاجة ثانیة بعد تخزینھ بدرجة حرارة الغرفة. تخزّن 
أو   المحقنة الجاھزة للاستعمال في  جزیئات یمُنع استعمال ھذا الدواء إذا لاحظتَ علامات تشیر إلى أنھ طرأت تغییرات سیئة على مظھره مثلا إذ ظھرت  •

 طرأت تغییرات على لون محلول الحقن.
أدویة في القمامة المنزلیة أو میاه الصرف الصحي. اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من الأدویة غیر المستعملة. تساعد ھذه الوسائل  یمُنع التخلص من أیة  •

 على الحفاظ على البیئة. 
 
 

 معلومات إضافیةّ   6.
 إضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على مواد غیر فعّالة: 

Water for injections, L-Histidine, Sodium chloride, Sodium phosphate dibasic (dihydrate), Citric acid monohydrate, 
Polysorbate 80.  

  
 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة 

 كمحلول صاف، عدیم اللون حتى لون مائل إلى الأصفر وھو معد للحقن.  محقنة جاھزة للاستعمالیسُوق تاكزیرو في 
 

 تحتوي عبوة المستحضر على:ممكن أن 
 في عبوّة كرتون ) محقنة/ملل  2(واحدة جاھزة للاستعمال محقنة  •
 في عبوّة كرتون ) محقنة/ملل 2(محقنتان جاھزتان للاستعمال  •
محاقن جاھزة    6، في المجمل  ) محقنة/ملل  2(علب كرتون، بحیث تحتوي كل عبوّة كرتون على محقنتین جاھزتین للاستعمال    3  رزمة تحتوي على  •

 . للاستعمال
 

 . العبوّات أحجام  جمیع  تسویق  یتمّ لا قد
 

 . 4951125ا ڤ یتاح تكپ، 25، شارع إفعال . ض. دا إسرائیل میك ات : صاحب التسجیل وعنوانھ
  ,Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch :المُنتج وعنوانھاسم 

Block 3 Miesian Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Ireland. 
  

https://sideeffects.health.gov.il/
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 تعلیمات الاستعمال . 7

 الصیدلي، أو الممرضة إذا كانت لدیك أیة أسئلة. ، وتتبع مرحلة تلو الأخرى من تعلیمات حقن تاكزیرو. اتصل بالطبیب، ت ، فھمأت تأكد من أنك قر
 

   .تاكزیرو خضّ یمُنع  •
 

   "). أ "رسم (تاكزیرو قبل الاستعمال أجزاء المحقنة الجاھزة للاستعمال 
 

 
 
 

 الرسم "أ" 
   التحضیر للحقن :1 مرحلة 

ح نظیف في  سطّ م)، وضعھا جمیعھا على الرسم "ب"اض الحادة (ر، شریط لاصق ووعاء للتخلص من الأغشاش ضمادة قطنیة/، طابة یةخذ ضمادة كحول .أ
    .تاكزیرومنطقة مضاءة بشكل جید. ھذه المعدات غیر مشمولة في عبوّة  

 

 
 

 الرسم "ب" 
 
 
 

   .من الثلاجة، افتح علبة الكرتون وأخرج المحقنة الجاھزة للاستعمال من الطبق تاكزیروأخرج  . ب

 . تاكزیرو إذا كان ختم ضبط الفتح مفتوحًا أو مكسورًا استعمال محقنةیمُنع  •

 دقیقة.   30دقیقة على الأقل وحتى  15قبل تحضیر الحقنة، أترك المحقنة الجاھز للاستعمال حتى تصل إلى درجة حرارة الغرفة لمدة  •

 للاستعمال.  ةین المحقنة الجاھزخاستعمال مصادر تسخین خارجیة مثل ماء ساخن من أجل تس یمُنعارة. الدواء حسّاس لدرجات الحرارة الح •

 نزع غطاء الإبرة إلى أن تصبح جاھزًا لتنفیذ الحقن.  یمُنع •

 ).  الرسم "ج"تمامًا (أغسل یدیك بالماء والصابون. جفف یدیك  .ج

 
 

 

 

سدادة   مكبس  غطاء الإبرة  جسم المحقنة  

 حاجز 

وعاء للأغراض   شریط لاصق  ضمادة شاش  طابة قطنیة ضمادة كحولیة 
 الحادة
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 الرسم "ج" 

 
   ).الرسم "د"( على اللاصقة الموجودافحص تاریخ انتھاء الصلاحیة  .د

 . تاكزیرو إذا كان تاریخ الصلاحیة قد انقضىاستعمال محقنة یمُنع  •

 الرسم "د" 
 لضرر وتأكد من أنّ الدواء عدیم اللون حتى لون أصفر فاتح. لوجود أي علامة  تاكزیرو المحقنة الجاھزة للاستعمال  بصریاً (بواسطة العینین) افحص . ه

 تشقق.  ، مثلا  –في المحقنة    تلفاستعمال المُنتج إذا تواجد یمُنع  •

 ، ویجب الاتصال بالطبیب، بالممرضة أو بالصیدلي. جزیئات ق أو ئ رقارمي الدواء إذا غیّر الدواء لونھ، إذا كان متعكرًا أو إذا تواجد داخلھ یمُنع  •

 .إنھا ظاھرة سلیمة التي لا تؤثر على الجرعة. تاكزیرو  من المحتمل أن تلاحظ فقاعات داخل المحقنة الجاھزة للاستعمال •
 

 اختر وحضّر موقع الحقن   :2 المرحلة

البطن، الفخذ أو في الجزء الخلفي من الذراع العلویةّ (لا یوصى بتنفیذ الحقن في الجزء الخلفي من  داخل یجب تنفیذ الحقن بالمحقنة الجاھزة للاستعمال في  . أ
   .)الرسم "ھـ"( )الذراع العلویةّ إذا كنت تتبّع الحقن الذاتي

سم على الأقل عن الموقع السابق الذي   3مختلفة من أجل الحفاظ على جلدك سلیمًا. یجب تنفیذ كل حقنة جدیدة بمسافة من المھم الحقن في مواقع حقن  •
 حقنت بھ. 

 الحقن في منطقة في الجسم التي یكون فیھا الجلد مھتاجًا، أحمر، یحتوي على كدمات أو مُصاب بعدوى.  یمُنع •

 . سم، على الأقل، عن أیة ندُب أو عن السُرّة 5یجب أن یكون موقع الحقن الذي تختاره بعیدًا   •

 
 الرسم "ھـ" 

 

 یجف تمامًا.  أن  لجلد ل اسمحنظف موقع حقنتك بضمادة كحولیة و . ب

   بغرض أو نفخ الھواء على المنطقة النظیفة.  التلویحیمُنع  •
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 لمس ھذه المنطقة مرّة أخرى قبل إعطاء الحقنة.  یمُنع  •

الثانیة مركز المحقنة  انزع غطاء الإبرة عن المحقنة الجاھزة للاستعمال، اسحب غطاء الإبرة وأزلھ بحذر بحركة مستقیمة بواسطة ید واحدة، وأمسك جیدًا بالید  . ج
 ). رسم "و"الجاھزة للاستعمال. تخلص من غطاء الإبرة (

 تغطیة المحقنة الجاھزة للاستعمال بالغطاء مرّة أخرى.  یمُنع  •

 محقنة الجاھزة للاستعمال إذا سقطت وھي بدون غطاء أو إذا تواجدت على الإبرة علامات تلف أو إذا كانت ملتویة. استعمال الیمُنع  •

 . الإبرة أي شيءأن تلامس س الإبرة أو لمیمُنع  •
 

 الرسم "و" 
 

   تاكزیرو احقن :3 المرحلة

 ).الرسم "ز" أمسك المحقنة الجاھزة للاستعمال بید واحدة مثل قلم رصاص. امتنع عن لمس الإبرة أو عن دفع المكبس ( . أ

 
 "ز"  م الرس 

 موقع الحقن الذي نظفتھ. سم، في   3ما یقارب  بالید الثانیة، أقرص بلطف طیةّ جلد،  . ب

 ).الرسم "ح"بحركة واحدة، سریعة وقصیرة. احرص على بقاء الإبرة في مكانھا ( ادفع الإبرة حتى النھایة داخل الجلد . ج

 

 
 

 الرسم "ح" 

 اضغط المكبس ببطء حتى حقن كل السائل وإفراغ المحقنة، بعد ذلك حرّر طیةّ الجلد بلطف.  . د

 ). الرسم "ط"على المحقنة بزاویة ثابتة (أخرج الإبرة ببطء مع الحفاظ  . ه
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 الرسم "ط" 

 ثوانٍ.  10انتظر مدة ضع طابة قطنیة أو ضمادة شاش على موقع الحقن، إذا لزم الأمر، و . و

 فرك منطقة الحقن. من المحتمل ظھور نزیف خفیف لدیك. ھذه ظاھرة سلیمة.   یمُنع •

 غطي موقع الحقن بشریط لاصق، إذا كانت حاجة لذلك.  •

 المُستعملة.  تاكزیروتخلص من المحقنة الجاھزة للاستعمال   . ز

 لمس الإبرة.  یمُنع  •

 . تعد غطاء الإبرة إلى مكانھ لامن أجل تجنب خطر الإصابة بوخز من الإبرة،   •

 . في وعاء المعدّ للتخلص من الأغراض الحادة، فورًا بعد الاستعمال،  أدخل المحاقن الجاھزة للاستعمال  •

 إعادة استعمال المحقنة الجاھزة للاستعمال وأي معدّات أخرى المستعملة للحقن.  یمُنع •
 حین. ھام: یجب الحفاظ على وعاء القمامة الحادة بعیدًا عن متناول أیدي الأطفال في كل  

 
 2021تمّ تحدیث ھذا النشرة وفق تعلیمات وزارة الصحة في تاریخ: تشرین الأول 

 . 00-35885-47-163: رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین. 
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