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 1986 -دلة (مستحضرات) انشرة للمستھلك وفق أنظمة الصی
 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط

 
 إیماتینیب تارو

 ملغ 100
 إیماتینیب تارو

 ملغ 400
 أقراص مطلیةّ أقراص مطلیةّ

 
  التركیب:

 یحتوي كل قرص مطليّ على: یحتوي كل قرص مطليّ على:
 ملغ 400إیماتینیب (على شكل میسیلات)  ملغ 100إیماتینیب (على شكل میسیلات) 

imatinib (as mesylate) 100 mg imatinib (as mesylate) 400 mg 
 

، البند "معلومات مھمة عن قسم من مركّبات الدواء" 2الموادّ غیر الفعّالة ومُسببات الحساسیة: انظر الفصل 
 "معلومات إضافیّة". 6والفصل 

 
احتفظ بھذه النشرة. تحتوي ھذه النشرة على اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. 

معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیّة، توجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدلي. وُصِف ھذا الدواء 
 لو بدا لك تشابھ بین حالتك الصحیّة وحالتھم. لأنھّ قد یضرّھم، حتى من أجلك. لا تعطِھ للآخرین؛

 
 . لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟1

سنوات وما فوق الذین لدیھم ابیضاض الدم النقوي  3إیماتینیب تارو معدّ لعلاج البالغین والأطفال بدءا من سن 
الإیجابیة لكروموسوم ) في المرحلة المزمنة، المرحلة المتسارعة، أو مرحلة الأزمة الأورمیة CMLالمزمن (
 فیلادلفیا.

 الجھاز سَدَىي ، فللجراحة ةقابلو/أو غیر  نقیلیةالذین یعانون من أورام خبیثة معدّ لعلاج البالغین  تارو بینیماتیإ
 ).CD117( Kit ـلیجابیة الإ)، GIST( الھضمي

) GIST( يالھضم الجھاز فيسَدَوِيّ الورم لكامل ل استئصالتارو معدّ لعلاج تكمیلي في البالغین بعد  بینیماتیإ
 .Kit (CD117) ـیجابي لالإ، ةیجراح بعملیة

)، ALLإیماتینیب تارو معد لعلاج البالغین الذین شُخّص للتو بأنھم یعانون من ابیضاض الدم اللمفاوي الحاد (
 الإیجابیین لكروموسوم فیلادلفیا، بالدمج مع علاج كیمیائي.

) المنتكس أو الذي لا ALLالبالغین الذین یعانون من ابیضاض الدم اللمفاوي الحاد (إیماتینیب تارو معد لعلاج 
 یستجیب للعلاجات السابقة، الإیجابیین لكروموسوم فیلادلفیا، كعلاج وحید.

) غیر قابلة للاستئصال DFSPإیماتینیب تارو معدّ لعلاج البالغین الذین لدیھم ساركوما لیفیة جلدیة حدبیة (
 منتكسة و/أو نقیلیة، غیر الملائمین للخضوع لعملیة جراحیة. DFSPلدى البالغین الذین لدیھم الجراحي، و

)، MDS/MPD( أو التنسج النقوي إیماتینیب تارو معدّ لعلاج البالغین الذین لدیھم أمراض خلل التكاثر النقوي
 .PDGFمرتبطة بتغییرات جینیة في مُستقبِل 

وزینیات ی) و/أو ابیضاض الHESلغین الذین لدیھم متلازمة فرط الیوزینیات (إیماتینیب تارو معدّ لعلاج البا
 .FIP1L1-PDGFRα fusion kinase، مع أو دون طفرة في (CEL)المزمن 

 ) من دون طفرةASMإیماتینیب تارو معدّ لعلاج البالغین الذین لدیھم كثرة الخلایا البدینة الجھازیة العدوانیة (
.D816V c-kit 

 
 مضاد للورم :المجموعة العلاجیة

 
السلیمة في  إیماتینیب تارو ھو دواء یتضمن مادة فعّالة تدعى إیماتینیب. یعمل الدواء عبر إعاقة إنتاج الخلایا غیر

 الأمراض المذكورة أدناه، التي یشكل بعضھا أنواعا من السرطان.
 

CML  ھو سرطان الدم الذي یجعل الجسم ینتج كمیة أكبر من اللازم من خلایا الدم البیضاء غیر السلیمة التي
 ).myeloidتدعى خلایا نقویة (

GIST  .غیر منضبط للخلایا في الأنسجة الداعمة  نموتظھر نتیجة لوھي ھي أورام خبیثة في المعدة والأمعاء
 .الأعضاءلھذه 
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ALL  ھو سرطان الدم الذي یجعل الجسم ینتج كمیة أكبر من اللازم من خلایا الدم البیضاء غیر السلیمة التي
 تدعى خلایا الأرومة اللمفاویة.

DFSP  ،ینمو جزء من الخلایا فیھ دون مراقبةالذي ھو سرطان في النسیج تحت الجلد. 
MDS/MPD ن خلایا الدم غیر السلیمة.ھي مجموعة أمراض دم تجعل الجسم ینتج كمیة كبیرة م 
HES/CEL .ھي مجموعة أمراض دم تجعل الجسم ینتج كمیة كبیرة من خلایا الدم تدعى الیوزینیات 

ASM  تجعل الجسم ینتج كمیة أكبر من اللازم من خلایا الدم التي تدعى التي الخبیثة ھي مجموعة من الأورام
 .خلایا بدینة

 
 . قبل استعمال الدواء2

 استعمال الدواء إذا:لا یجوز 
 

كانت لدیك حساسیّة (أرجیة) لإیماتینیب، أو لأيّ من المكوّنات الإضافیّة التي یحتوي علیھا الدواء المفصّلة في 
 أخبر طبیبك دون أن تتناول إیماتینیب"معلومات إضافیّة" في ھذه النشرة. إذا كان ذلك ینطبق علیك،  6الفصل 

 تارو.
 تكون لدیك حساسیة ولكنك غیر متأكد، استشر الطبیب.إذا كنت تعتقد أنھ قد 

 
 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء:

 قبل العلاج بإیماتینیب تارو، أخبر الطبیب إذا: 
 كنت تعُاني أو عانیت في الماضي من مشكلة في الكبد، الكلیة، أو القلب. -
 استئصال الغدة الدرقیة.) بعد levothyroxine( وثیروكسینڤكنت تتناول دواء لی -
 تارو بینیماتی). قد یؤدي إB )B hepatitisكان لدیك ذات مرة أو قد یكون لدیك التھاب الكبد الفیروسي  -

) نشطا ثانیة، ما قد یؤدي إلى الوفاة في حالات B )B hepatitisإلى أن یصبح التھاب الكبد الفیروسي 
ب الخاص بھم للعثور على علامات ھذا الالتھاب قبل بدء معینة. سیتم فحص المُعالجَین بدقة من قبل الطبی

 العلاج.
تارو، تواصَل مع  بینیماتیإذا اختبرت علامات كدمات، نزف، حرارة، تعب، وارتباك خلال العلاج بإ -

ري االطبیب. فقد یكون ھذا مؤشرًا على ضرر في الأوعیة الدمویّة یدُعى اعتلال الأوعیة الدقیقة الخث
)Thrombotic microangiopathy, TMA .( 

 
 أخبر الطبیب قبل تناول إیماتینیب تارو.إذا كان أحد ھذه الأمور ینطبق علیك، 

 
قد تكون أكثر حساسیة أثناء العلاج بإیماتینیب تارو. من المھمّ تغطیة مناطق البشَرة المعرّضة للشمس واستخدام 

 مرتفع). تنطبق عوامل الحذر ھذه على الأولاد أیضًا.  SPFكریم وقایة مع عامل حمایة مرتفع (
 

 یصف فقط طبیب خبیر بالأدویة العلاج بإیماتینیب تارو لعلاج سرطان الدم أو أورام صلبة.
 

 یجب اتباع تعلیمات الطبیب بدقة، حتى إذا كانت تختلف عن المعلومات العامة الواردة في ھذه النشرة.
 

 إذا ارتفع وزنك بسرعة. قد یسبب إیماتینیب تارو احتباسعلیك إبلاغ الطبیب فورا  خلال العلاج بإیماتینیب تارو
السوائل في جسمك (احتباس السوائل الخطیر). أثناء العلاج بإیماتینیب تارو، یفحص الطبیب بشكلٍ منتظم إذا كان 

 الدواء فعّالا. إضافة إلى ذلك، ستخضع لفحص دم ویقُاس وزنك بشكلٍ منتظم.
 

 عاما) 18والمراھقون (دون سن  الأطفال
دواعي بالنسبة لباقي  CML. الذین لدیھم مرضوما فوق سنوات  3یعُطى إیماتینیب تارو للأطفال بدءا من سن 

عامًا. قد یكون النمو أبطأ  18 الذین أعمارھم أقل منللأطفال والمراھقین  امُعَدّ  لیس ، إیماتینیب تاروالاستعمال
إیماتینیب تارو. یرصد الطبیب النمو خلال الزیارات  من المعتاد لدى جزء من الأطفال والمراھقین الذین یتناولون

 المنتظمة.
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 والمتابعة اتالفحوص
لعلاج ا، وذلك لمعرفة إذا تم التوصل إلى النتیجة المرغوب فیھا في أعقاب بشكل ثابت یتابع الطبیب حالتك

دم بشكل ثابت لمعرفة كیف تتحمل إیماتینیب تارو (مثل خلایا  اتبإیماتینیب تارو. سیطُلب منك إنجاز فحوص
الدم، أداء الكبد والكلى، أداء الغدة الدرقیة). إضافة إلى ذلك، سیتم قیاس وزنك بشكل ثابت خلال العلاج بإیماتینیب 

 تارو.
 
 التفاعلات بین الأدویةتداخلات/ال

تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیّة، أخبرِ إذا إذا كنتَ تتناول، أو 
. فقد ھشاطن یمكن أن تشوّش تارو تؤُخَذ في الوقت نفسھ مع إیماتینیبالتي أدویة معیّنة الطبیب أو الصیدلي بذلك. 

ن اقم الأعراض الجانبیة، أو تمسّ بنجاعة إیماتینیب تارو. یمكترفع أو تخفض نشاط إیماتینیب تارو، تؤدي إلى تف
 أن یفعل إیماتینیب تارو الأمر نفسھ بأدویة معینّة أخرى. 

 
 أخبِر الطبیب لا سیما إذا كنت تتناول:

 
 أدویة قد ترفع مستویات إیماتینیب تارو في الدم:

 یناڤیر؛ ساكویناڤیر، أو نلف، ریتوناڤیرریتوناڤیر، /) مثل إندیناڤیر، لوبیناڤیرHIVبعض الأدویة لعلاج الإیدز (
 مثل تیلاپریڤیر أو بوسیپریڤیر؛ C ) (hepatitis Cبعض الأدویة لعلاج التھاب الكبد الفیروسي 

 بعض الأدویة لعلاج التلوّثات الفطریة مثل كیتوكونازول، إیتراكونازول، پوساكونازول، ڤوریكونازول؛
 بعض الأدویة لعلاج التلوثات البكتیریة مثل إریثرومیسین، كلاریثرومیسین أو تیلیثرومایسین؛ 

 
 یجب توخي الحذر إذا كنت تتناول دواء قد یرفع مستویات إیماتینیب تارو في الدم.

 
 أدویة قد تخفض مستویات إیماتینیب تارو في الدم:

 دیكسامیثازون، دواء ستیرویدي مضاد للالتھاب؛
نیتوین أو پریمیدون؛ فوسفی أدویة معینة لعِلاج الصرع مثل فینیتوین، كاربامازپین، أوكسكاربازیپین، فینوباربیتال،

 ریفامپیسین، دواء لعلاج السل؛
عشبة طبیة لمعالجة الاكتئاب وحالات  –)  St. John’s Wortھیپیریكوم پیرفوراتوم (المعروف أیضًا بالاسم

 أخرى؛
 

علاج بإیماتینیب تارو. إذا كنت تتناول أحد الأدویة المذكورة، الیجب تجنبّ استعمال الأدویة المذكورة أعلاه أثناء 
 فقد یصف لك الطبیب أدویة بدیلة.

 
 أدویة قد یرتفع مستواھا في الدم بسبب استعمال إیماتینیب تارو:

 سپورین، دواء مثبط لجھاز المناعة؛وسیكل
أو أدویة أخرى لعلاج اضطرابات  ج اضطرابات تخثر الدم (مثل خثرات دمویة وجلطة)؛وارفارین، دواء لعلا

 تخثر الدم.
 دواءان لمنع رفض الغرسة لدى مرضى اجتازوا زرع الأعضاء؛ -تاكرولیموس، سیرولیموس 

 دواءان لمعالجة الألم  -فینتانیل، ألفنتانیل 
 لمعالجة الحساسیة  -تیرفینادین 

 دواءان لمعالجة السرطان -دوسیتاكسیل بورتیزومیب، 
 كینیدین؛

 لعلاج مستوى مرتفع من الكولسترول مثل سیمڤاستاتین؛ أدویة من مجموعة الستاتینات
 بعض الأدویة لعلاج الاضطرابات النفسیة مثل پنزودیازیپینات أو پیموزید؛

 قنوات الكالسیوم أو مِیتوپرولول؛بعض الأدویة لعلاج ضغط الدم المرتفع أو اضطرابات في القلب مثل محصرات 
 لمعالجة الشقیقة. -إرْجوتامین، دیارجوتامین 

 پاراسیتامول.
 

 أدویة قد ینخفض مستواھا في الدم بسبب استعمال إیماتینیب تارو:
 یعُطى ھذا الدواء بعد استئصال الغدة الدرقیة. -لیڤوثیروكسین 
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 وتلقیت وصفة طبیة لدواء جدید، بما في ذلك أدویة دونتارو  إذا كنت تتناول إیماتینیبكذلك، یجب إبلاغ الطبیب 
 وصفة طبیة لم تتناولھا في الماضي، خلال العلاج بإیماتینیب تارو.

 
 استعمال الدواء والغذاء

 لحمایة المعدة. مع الوجبة تارو بینیماتییجب تناول إ
 

 الحمل، الإرضاع والإخصاب
حامل أو تخططین للحمل، علیكِ استشارة الطبیب أو قد تكونین إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنین أنكِ  -

لا یوصى باستخدام إیماتینیب تارو خلال الحمل إلا إذا كانت الحاجة إلیھ  .الصیدلي قبل استعمال الدواء
واضحة، إذ یمكن أن یؤذي طفلكِ. سیتحدث الطبیب معكِ عن المخاطر المنوطة بتناول إیماتینیب تارو 

 خلال الحمل. 
مدة إیماتینیب تارو ولب العلاجعلى النساء في سن الإخصاب أن یستعملن وسائل منع حمل ناجعة أثناء  -

یومًا بعد  15یومًا بعد انتھاء العلاج. لا یجوز لكِ الإرضاع أثناء العلاج بإیماتینیب تارو ولمدة  15
 انتھاء العلاج، إذ یمكن أن یؤذي ذلك طفلكِ.

 ب. طبیالوبتھم أثناء العلاج بإیماتینیب تارو أن یستشیروا على الأشخاص القلقین بشأن خص -
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
إذا شعرت بدوخة أو نعاس، أو إذا تعرضت لضبابیة في الرؤیة خلال استعمال إیماتینیب تارو، تجنَّب سیاقة 

 المركبة أو تشغیل الأجھزة أو الماكینات، حتى یتحسن شعورك.
 من ركوب الدراجات الھوائیة أو اللعب على مقربة من الشارع وما شابھ.یجب تحذیر الأولاد 

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء

 ، الذي قد یؤدي إلى ردود فعل تحسسیة.Sunset Yellow FCFیحتوي إیماتینیب تارو على 
 

 . كیف تستعمل الدواء؟3
یجب استخدام المستحضَر وفق إرشادات الطبیب. من المھمّ أن تتصرف بھذه الطریقة ما دام الطبیب یطلب منك 
ذلك. علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضر. 

 الجرعة الدوائیّة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط. 
 

 الجرعة الموصى بھا عادةً ھي:
 

 الاستعمال لدى الكبار
 سیخبرك الطبیب تمامًا كم قرصًا من إیماتینیب تارو علیك أن تتناول.

 
 ):CMLإذا كنت تعُالَج من مرض لوكیمیا ابیضاض الدم النقوي المزمن (

 في الیوم.  مرةملغ تؤُخَذ  600ملغ أو  400حسب وضعك، الجرعة الموصى بھا ھي 
 

 ):GISTكنت تعالج من أورام خبیثة في المعدة والأمعاء (إذا 
 في الیوم.مرة تؤُخَذ ملغ  400الجرعة الموصى بھا ھي 

 
یمكن أن یصف الطبیب جرعة أكبر أو أصغر، حسب استجابتك للعلاج. إذا  ،GISTو CMLض امرألمعالجة 

 ملغ مساءً. 400ملغ صباحًا و  400ملغ، علیك أن تتناول  800من یومیة قرّر الطبیب أن یوصي بجرعة 
 

 ):ALLإذا كنت تعُالَج من مرض اللوكیمیا اللیمفاویة الحادّة من النوع الإیجابي لكروموسوم فیلادلفیا (
 في الیوم. مرةملغ تؤُخَذ  600الجرعة الموصى بھا ھي 

 
 ):MDS/MPDإذا كنتَ تعالج من أمراض التكاثر النقوي أو خلل التنسج النقوي (

 في الیوم. مرةملغ تؤُخَذ  400لموصى بھا ھي الجرعة ا
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 ):HES/CELإذا كنت تعُالَج من متلازمة فرط الیوزینیات أو ابیضاض الیوزینیات المزمن (
 في الیوم.  مرةملغ تؤُخَذ  400الجرعة الموصى بھا ھي 

في الیوم، وإذا دعت الحاجة قد  مرةملغ  100یحُتمَل أن یوصي الطبیب في حالات معینة بجرعة ابتدائیة بمقدار 
 في الیوم، وفق استجابتك للعلاج.  مرةملغ  400یدرس الطبیب زیادة الجرعة إلى 

 
 ):DFSPإذا كنت تعُالَج من مرض الساركوما اللیفیة الجلدیة الحدبیة (

 ملغ مساءً. 400ملغ صباحًا و  400ملغ في الیوم، تؤُخَذ  800الجرعة الموصى بھا ھي 
 

 ):ASMتعُالَج من مرض كثرة الخلایا البدینة الجھازیة العدوانیة (إذا كنت 
في الیوم. یحُتمَل أن یوصي الطبیب في حالات معینة بجرعة ابتدائیة  مرةملغ  400الجرعة الموصى بھا ھي 

 في الیوم، مرةملغ  400في الیوم، وإذا دعت الحاجة قد یدرس الطبیب زیادة الجرعة إلى  مرةملغ  100بمقدار 
 وفق استجابتك للعلاج.

 
 ملغ.  100ملغ أو كأربعة أقراص كلّ منھا  400ملغ كقرص واحد  400یمكن أن تؤُخَذ جرعة 

 ملغ. 100ملغ إضافة إلى قرصَین كلّ منھما  400ملغ كقرص واحد  600تؤُخَذ جرعة 
 

 قد تتغیر الجرعة التي یحددھا الطبیب وذلك استنادا إلى استجابتك للعلاج.
 

 ال لدى الأطفال والمراھقینالاستعم
التي على ابنك/ابنتك تناولھا. جرعة إیماتینیب تارو التي تعُطى  سیخبرك الطبیب بعدد أقراص إیماتینیب تارو

عن  الأطفاللدى  لا تزید الجرعة القصوى CMLمتعلقة بحالة الولد/البنت، وزن جسمھ/ا وطولھ/ا. لدى مرضى 
 تقسیم الجرعة الیومیة إلى مرّتیَنبدلا من ذلك ملغ. یمكن أن یعُطى العلاج لابنك كجرعة واحدة في الیوم أو  600

 (النصف صباحًا والنصف مساءً). 
 

لة لك.  لا یجب تجاوز الجرعة الموصى بھا المُسجَّ
 

 مدة العلاج
 تناولھ.یجب تناول إیماتینیب تارو یومیا حتى یوصیك طبیبك بالتوقف عن 

 
 شكل التناول

یساعد ذلك على حمایتك من مشاكل في المعدة أثناء تناول یجب تناول إیماتینیب تارو مع الوجبة.  -
 إیماتینیب تارو.

خط في الأقراص  شطرإذا لزم الأمر، یمكن  یجب ابتلاع الأقراص كاملة مع كأس كبیرة من الماء. -
 .التنصیف

 
 كأس من الماء أو عصیر التفاح بالطریقة التالیة: إذابتھا فيإذا لم تكن قادرا على ابتلاع الأقراص، یمكن 

 ملغ. 400ملل لكل قرص مقداره  200أو  ،ملغ 100ملل لكل قرص مقداره  50نحو استعمل  •
 .بالكاملالقرص/الأقراص  إذابةحتى  كبیرة یجب التحریك بملعقة •
 القرص/الأقراص، یجب شرب كل محتوى الكأس فورا. ذوبانبعد  •

 في الكأس. المذابة/المذاب الأقراص/قد تظل بقایا من القرص
 

 إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة مفرطة، أو إذا ابتلع طفل خطأ من ھذا الدواء، توجّھْ حالاً إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ 

 مصطحِبًا معك عبوة الدواء. یحُتمَل أن تحتاج إلى علاج طبيّ.التابعة للمستشفى 
 

 إذا نسیت تناول الدواء
إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد، علیك تناولھ فور تذكرك. رغم ذلك، إذا كان موعد تناول  -

 الجرعة التالیة قریبا، فلا تتناول الجرعة المنسیة. 
 ء وفق جدول المواعید الاعتیادي. بعد ذلك، یجب متابعة تناول الدوا -
 لا تتناول جرعة دوائیة مضاعفة تعویضا عن الجرعة المنسیة. -
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 یجب المداومة على العلاج وفقًا لتوصیة الطبیب.

 حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء دون استشارة الطبیب.
وفق وصفة الطبیب، أو إذا شعرت أنك لم تعدُ بحاجة إلیھ، یجب استشارة الطبیب  إذا لم یكن بإمكانك تناوُل الدواء

 فورًا.
 

 ضع تتناول فیھا دواء. في كلّ مرّةتحققّ من الملصق ومن الجرعة الدوائیّة  یمُنع تناول الأدویة في الظلام!
 .النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا

 .باستخدام الدواء، استشِر الطبیب أو الصیدليإذا كانت لدیكَ أسئلة أخرى تتعلّق 
 

 . الأعراض الجانبیة4
كجمیع الأدویة، یمكن أن یسببّ استعمال إیماتینیب تارو أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین. لا تفزع عند 

تى ح ةالجانبیة طفیفمعظم الأعراض عادة فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا.  قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة.
 .ةمعتدل

 
 .ةكون بعض الأعراض خطیرتقد 

 یجب التوجھ حالا إلى الطبیب إذا تعرضت لأحد الأعراض المذكورة أدناه:
 

مستعملین  10-1) أو شائعة (تظھر لدى 10من بین  1مستعمل  أكثر من أعراض جانبیة شائعة جدا (تظھر لدى
 ):100من بین 

 یسبب إیماتینیب تارو احتباس السوائل في جسمك (احتباس السوائل الخطیر).ارتفاع سریع في الوزن. قد  •
لى إ مثل حمى، قشعریرة خطیرة، ألم في الحنجرة أو قروح فمویة. قد یؤدي إیماتینیب تارو عدوىعلامات  •

 انخفاض خلایا الدم البیضاء، لھذا قد تعاني من عداوى بسھولة أكبر.
 (دون التعرض لجرح).أنزفة أو علامات كدمة غیر متوقعة  •
 

 10-1) أو نادرة (تظھر لدى 1,000مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة لیست شائعة (تظھر لدى 
 ):10,000مستعملین من بین 

 على اضطرابات في القلب).تدل ألم في الصدر، وتیرة نبض قلب غیر منتظمة (علامات  •
 (علامات تدل على اضطرابات في الرئة).سعال، صعوبات في التنفُّس أو آلام أثناء التنفس  •
 شعور بالدوار، الدوخة، أو الإغماء (علامات تدل على ضغط دم منخفض). •
 غثیان مع فقدان الشھیة، بول داكن، اصفرار العینین أو الجلد (علامات تدل على اضطرابات في الكبد). •
تقشّر الجلد، حمى، بقع حمراء أو طفح، جلد أحمر مع حویصلات على الشفتین، العینین، الجلد أو الفم،  •

 بنفسجیة بارزة على الجلد، حكة، شعور بالحرقة، طفح متقیح (علامات تدل على اضطراب في الجلد).
  ألم خطیر في البطن، تقیؤ دموي، براز أسود أو دموي (علامات تدل على اضطرابات في الجھاز الھضمي). •
 دم في البول. •
 مات تدل على اضطرابات في الكلى).انخفاض حادّ في إنتاج البول (علا •
 غثیان مع إسھال وتقیؤ، ألم في البطن أو حمى (علامات تدل على اضطرابات في أداء الأمعاء). •
صداع شدید، ضعف أو شلل في الأطراف أو الوجھ، صعوبة في الكلام، فقدان الوعي المفاجئ (علامات تدل  •

 لجمجمة/الدماغ).على اضطراب في الجھاز العصبيّ مثل نزیف أو تورم ا
جلد شاحب، تعب، ضیق في التنفس وبول داكن (علامات تدل على مستویات منخفضة من خلایا الدم  •

 الحمراء).
 آلام في العین، انخفاض الرؤیة، نزیف في العینین. •
 ألم في الركبتین أو صعوبة في المشي. •
 ).Raynaud's syndrome(علامات تدل على  القدم أصابعو نقص الإحساس أو برد في الأصابع •
 ).cellulitisتورم واحمرار مفاجئ في الجلد (علامات تدل على التھاب الجلد المسمى  •
 انخفاض السمع. •
ضعف العضلات وتشنج العضلات مع وتیرة نظم قلب غیر سلیمة (علامات تدل على تغییرات في مستوى  •

 البوتاسیوم في الدم).
 علامات تكدُّم. •
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 غثیان.آلام في البطن مع  •
بني، ألم أو ضعف العضلات (علامات تدل على اضطرابات في -تشنج العضلات مع حمى، بول أحمر •

 العضلات).
ألم في الحوض مصحوب أحیانا بغثیان وتقیؤ مع نزیف مھبلي غیر متوقع، شعور بالدوار أو إغماء مع ضغط  •

 دم منخفض (علامات تدل على اضطراب في المبیضَین أو الرحم).
یق في التنفس، ضربات قلب غیر منتظمة، بول عكر، تعب و/أو انزعاج في المفاصل مصحوب غثیان، ض •

، كمخبریة تشیر إلى قیم غیر سلیمة (مثل مستویات مرتفعة من البوتاسیوم، حمض الیوری اتبفحوص
 والكالسیوم، ومستویات منخفضة من الفوسفور في الدم).

 ة (اعتلال الأوعیة الدقیقة التخثري).تخثُّرات دمویّة في الأوعیة الدمویّة الدقیق •
 

 لم یحُدَّد شیوعھا بعد):أعراض أعراض جانبیة وتیرة انتشارھا غیر معروفة (
دمج طفح حاد ومنتشر، غثیان، حمى، مستویات مرتفعة من بعض خلایا الدم البیضاء أو جلد أصفر أو  •

عینیَن صفراوَین (علامات تدل على الیرقان) مع ضیق في التنفس، ألم/عدم الراحة في الصدر، انخفاض 
 في تدفق البول وشعور بالعطش (علامات تدل على رد فعل تحسسي مرتبط بالعلاج). حاد

  صور عمل الكلى المزمن.ق •
إذا كان لدیك التھاب الكبد الفیروسي في  ).B )B hepatitis عودة (تفعیل) التھاب الكبد الفیروسي •

 الماضي (عدوى في الكبد).
 

 توجھ إلى الطبیب فورا.إذا شعرت بأحد الأعراض التالیة، 
 

 أعراض جانبیة إضافیّة:
 الجانبیة المذكورة أدناه یؤثر فیك بشكل خطیر:توجھ إلى الطبیب إذا كان أحد الأعراض 

 
صداع أو شعور بالتعب؛ غثیان، تقیؤ،  ):10من بین  1أعراض جانبیة شائعة جدا (تؤثر في أكثر من مستعمل 

ل العظام، أو المفاص آلام في العضلات، إسھال أو صعوبات في الھضم، ألم في البطن؛ طفح؛ تشنج العضلات،
م حول الكاحلین أو تورم العینین؛  خلال العلاج بإیماتینیب تارو أو بعد التوقّف عن تناول إیماتینیب تارو؛ تورُّ

 .، فقر الدم (انخفاض عدد كریات الدم الحمراء)ارتفاع الوزن
 

)، فقدان الوزن anorexiaنقص الشھیة ( ):100مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة شائعة (تظھر لدى 
ق؛ شعور بالدوار أو ضعف؛ صعوبات في النوم (أرق)؛ إفراز من العین مع حكة،  أو اضطراب في حاسة التذوُّ
احمرار وتورم (التھاب الملتحمة)، عیون دامعة أو تشوّش الرؤیة، انتفاخ الجفنیَن؛ أنزفة من الأنف؛ ألم أو انتفاخ 

ساقط شعر غیر عادي أو نقص في الكثافة؛ عدم الإحساس بالیدین في البطن، غازات، حرقة، أو إمساك؛ حكة؛ ت
ل)؛ قرحات فمویة؛ ألم مع تورم في المفاصل؛ جفاف الفم، الجِلد أو العینین؛ انخفاض أو ارتفاع بأو  القدمین (تنمُّ

 ت؛ موجات حرارة، قشعریرة أو تعرق لیلي؛ ضیق في التنفس، سعال؛ ارتفاع في إنزیماحمامى؛ حساسیة الجلد
 الكبد؛ حمّى.

 
عدوى في المسالك التنفسیة تؤدي  ):1,000مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة غیر شائعة (تظھر لدى 

إلى سعال، سیلان الأنف أو انسداد الأنف، احتقان الأنف، عُطَاس، ألم في الحنجرة، ضغط في الوجھ، صداع حاد 
یكون مصحوبا أحیانا بغثیان، تقیؤ وحساسیة للضوء (علامات الشقیقة)، أعراض شبیھة بالإنفلونزا، عدوى في 

نعاس، رجفة، اضطراب في الذاكرة، متلازمة تململ الساقیَن، تھیج العین، ألم أو  المسالك البولیة، اكتئاب، قلق،
م/حكة في الجفنین، شعور بالدوار/الدوخة، ضجیج (طنین) في الأذنین، ضربات قلب  احمرار في العین، تورُّ

بتلاع، تعرق شعور بالبرد في الجسم، تجشؤ، التھاب الشفتین، صعوبة في الاكدمات، كثیرة، ارتفاع ضغط الدم، 
، التھاب في بصیلات الشعر، بقع سمیكة وحمراء حول ساقینوالمفرط، تغیر لون الجلد، كسور في أظافر الیدین 

الكوعین والركبتین، جلد داكن، تضخم الثدي لدى الرجال والنساء، وذمة في الخصیتین، اضطراب في الانتصاب، 
یة واضطرابات في الأداء الجنسي، ألم في الحلمتین، نزیف طمث غزیر أو غیر منتظم، انخفاض الشھوة الجنس

ألم في الصدر، شعور عام سیئّ، عدوى فیروسیة مثل قرحة البرد، ألم في الظَّھر نتیجة اضطراب في الكلیة، 
 تاارتفاع في وتیرة التبول، زیادة الشھیة، قرحة المعدة، تیبُّس المفصل والعضل، نتائج غیر سلیمة في الفحوص

 تورم الغدد اللمفاویة.المخبریة، 
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ارتباك، تغییر لون الظفر، عدوى ): 10,000مستعملین من بین  10-1أعراض جانبیة نادرة (تظھر لدى 
 فطریة، توقف القلب، تشنجات، الزرَق، الساد (كاتاراكت)، التھاب المفاصل.

 
م في راحتي أعراض جانبیة وتیرة شیوعھا غیر معروفة (أعراض لم یحُدَد شیوعھا بعد):  احمرار و/أو تورُّ

القدمین قد یكون مصحوبا بشعور بالوخز وحرقة مؤلمة؛ آفات مؤلمة في الجِلد و/أو مغطّاة  وراحتيالیدین 
 بالحویصلات؛ بطء النمو لدى الأطفال والمراھقین.

 
 من كثرة الخلایا البدینة الجھازیة العدوانیة المتعالِجینالأعراض الجانبیة لدى 

) اختبَروا أثرا جانبیا واحدا على الأقلّ في ASMمن كثرة الخلایا البدینة الجھازیة العدوانیة ( المتعالِجینكلّ 
: إسھال، غثیان، استسقاء بطني، تقلصات في كانت مرحلةٍ ما. الأعراض الجانبیة التي أبُلغ عنھا بأعلى وتیرة

 .طفح، والتھاب في المسالك التنفُّسیة السفلى العضلات، ضیق في التنفس، تعب، وذمة محیطیة، فقر دم، حكة،
 

إذا ظھر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في 
 النشرة، علیك استشارة الطبیب.

 
 الجانبیة بسببیمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض 

)، الذي یوجھك www.health.gov.ilالعلاج الدوائي"، الموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة (
 إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبیة، أو عبر الدخول إلى الرابط: 

fects.health.gov.ilhttps://sideef 
 

ن الدواء؟5  . كیف یخُزَّ
تجنبّ التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد 

ع، وھكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب. ضَّ  و/أو الرُّ
الظاھر على العبوة/اللویحة. یشیر تاریخ  exp. date)بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة (لا یجوز استعمال الدواء 

 انتھاء الصلاحیة إلى الیوم الأخیر من نفس الشھر.
  شروط التخزین

 . یجب حمایتھ من الرطوبة.C˚25یجب التخزین بدرجة حرارة أقلّ من 
 عبوة متضررة أو تتضمن علامات ضرر.یمُنع استعمال  لا یجوز تخزین أدویة مختلفة في نفس العبوة.

 إلى نسبةبال الصیدليّ  باستشارة قم. البیت في المھملات سلةّ في أو الصحّيّ  الصرف میاه فيالدواء إلقاء  یمُنع
 .ةالبیئ على الحفاظ في سیساعد ذلك إنّ . )الاستعمال ضمن تعد لم التي أدویة( الدواء من التخلّص كیفیة

 
 . معلومات إضافیة6

 ال، یحتوي الدواء أیضًا على:إضافة إلى المركّب الفعّ 
Silicified microcrystalline cellulose, mannitol, copovidone, crospovidone, 
magnesium stearate, film coating (contains: opadry yellow (HPMC 2910, 
titanium dioxide, macrogol 400, iron oxide yellow, sunset yellow FCF 
aluminum lake, iron oxide red), polyethylene glycol. 

 
 :كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

أقراص مطلیّة، مستدیرة، صفراء، محدّبة من كلا الجانبین. یظھر على الأقراص  -ملغ  100 إیماتینیب تارو
 ' من جانب واحد وخط للشطر في الجانب الآخر. 472الختم '

أقراص مطلیّة، بیضویة، صفراء، محدّبة من كلا الجانبین. یظھر على الأقراص الختم  -ملغ  400 إیماتینیب تارو
 من جانب واحد وخط للشطر في الجانب الآخر.  475''
 

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات.. صقر 10 ،20 ،30 ،60، 90 من عبواتمتوفر في  الدواء
 

 صاحب التسجیل:
 .2624761، خلیج حیفا 14إینترنشیونال م.ض.، شارع ھكیتور تارو 

 

https://sideeffects.health.gov.il/
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 :صنعّالمُ  اسم
Sun Pharmaceutical Industries Ltd, Halol Baroda Highway, Halol – 389 350 

Gujarat, India 
 

 وفق تعلیمات وزارة الصحة. 2022آذار تم تحریرھا في 
 

 الصحة:رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة 
 35760-54-166ملغ أقراص مطلیّة:  100إیماتینیب تارو 
 35761-55-166ملغ أقراص مطلیّة:  400إیماتینیب تارو 

 
 على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسین. لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر.

 


