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 1986 - ) مستحضَرات(نشرة للمستھلك وفق أنظمة الصیادلة 

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط 

 

 BRUKINSA 80 mg      ملغ  80بروكینسا  
 ) zanubrutinib( ملغ زانوبروتینیب   80تحتوي كل كبسولة على  

 ".  معلومات إضافیةّ"  6انظر البند : الموادّ غیر الفعالة ومُسببات الحساسیة في المستحضَر

إذا  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
لأنّھ قد یضرّھم،   لا تعطِھ للآخرین؛  .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك . كانت لدیك أسئلة إضافیة، فتوجّھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 

 .  حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك ومرضھم
 

علیكِ استعمال وسیلة منع . أسبوع منذ تلقي الجرعة الأخیرة من بروكینسا ولمدة یجب تجنب الحمل أثناء العلاج  : النساء
 .  الحمل أثناء العلاج حتى أسبوع على الأقل منذ انتھاء الجرعة الأخیرة من بروكینسا

.  أسبوع منذ تلقي الجرعة الأخیرة من بروكینسا  ولمدةعلیك تجنب أن تتسبب بحمل شریكة حیاتك أثناء العلاج  :الرجال 
 . الجرعة الأخیرة من بروكینسا تلقيأسبوع منذ   ولمدةعلیك استعمال وسیلة منع الحمل أثناء العلاج  

 . علیك استعمال وسیلة وقایة من الشمس أثناء التعرض للشمس

  لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ . 1
   :معدّ لعلاج المرضى البالغین الذین لدیھم بروكینسا

والذین كانوا قد تلقوا علاجًا واحدًا سابقاً على الأقل    )Mantle Cell Lymphoma  )MCLلیمفوما خلایا القشریة  •
 للمرض. 

 ) WM(  الكبروي في الدم المنسوب لفالدنشتروم الغلوبولینوجود  •

 .موادّ مضادة للأورام، مثبطات بروتین كیناز -  المجموعة العلاجیة 

 

   قبل استعمال الدواء .2
   :یمُنع استعمال الدواء إذا 

أو لكل واحد من المكوّنات الإضافیّة التي یحتوي علیھا  لزانوبروتینیب) لدیك حساسیّة (  اكنت حساسً  •
 "). معلومات إضافیةّ"  6انظر البند (الدواء  

 

   باستعمال الدواء تحذیرات خاصة متعلقة 
   :أخبر الطبیب إذا  قبل بدء العلاج ببروكینسا 

 . كنت تعاني من النزیف •
إجراء طبي أو إجراء متعلق   ،بعد عملیة جراحیة أو قبل  أیام 3-7لمدة  كینسابرو تناول  إیقاف في طبیبك   یفكرقد  •

 . بطب الأسنان
 .  كنت تعاني من عدوى  •
 . وتیرة نظم القلب كنت تعاني أو عانیت من اضطرابات في   •
 .كنت تعاني من ضغط دم مرتفع •
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في حال اضطراب  ). B  )HBVكانت لدیك مشاكل في الكبد، بما في ذلك ماضٍ من التھاب الكبد الفیروسي من نوع   •
 . خطیر في أداء الكبد، قد یلائم طبیبك جرعتك 

 

 :معرفتھا  المھم من  إضافیة  تحذیرات
 : التالیة  الجانبیة الأعراض حدوث  خطرمن   وكینسارب بـ  العلاج یزید  قد

  الوقایة وسائل  استعمل. أخرىفي أعضاء  أو  الجلد  سرطان في ذلك  بما ،بروكینسابـ  العلاجسرطانات جدیدة أثناء  ظھرت  •
 . شمس لل التعرض  أثناءالشمس  من

   الفحوصات والمتابعة 
 . إذا كنتِ في سن الإخصاب، فقد یطلب منكِ الطبیب إجراء فحص حمل قبل البدء باستعمال بروكینسا

 . أثناء العلاج ببروكینسا، یجري الطبیب فحوصات دم لمتابعة تعداد الدم
 

   ردود فعل بین الأدویة / التفاعلات
دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو  إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة 

 : لا سیما إذا كنت تتناول  .الصیدلي بذلك 

 : مثل CYP3Aنزیم  لإ ة مستحضَرات مثبط •
o  أدویة لعلاج الفطریات مثل إیتراكونازول أو فلوكونازول  . 
o أدویة مضادات حیویة مثل كلاریثرومیسین أو إریثرومیسین . 
o   دیلتیازیم -دواء لعلاج ضغط الدم المرتفع والذبحة الصدریة  . 

 . قد یرفع تركیز بروكینسا في الدم أعلاه  مع أحد الأدویة زامنالإعطاء بالت 

 : مثل CYP3Aإنزیم   رضتحمستحضَرات  •
o   ریفامپبین  -نوع من مضاد حیوي یعُطى لعلاج السل .  
o  مستحضَر لعِلاج الإیدز /HIV- إیفاڤرنیز. 

 . مع أحد الأدویة التالیة قد یخفض تركیز بروكینسا في الدم زامنالإعطاء بالت 
 

 .  إذا كنت تتلقى علاجا بمیدازولام، دواء یعُطى للتخدیر، فإن الإعطاء بالتوازي مع بروكینسا قد یخفض تركیز میدازولام في الدم
مع بروكینسا قد یخفض تركیز أومیپرازول   زامنحمض المعدة، فإن الإعطاء بالت إذا كنت تتلقى علاجا بأومیپرازول، دواء یقلل إفراز  

 . في الدم 
كنت تتلقى علاجا بدیچوكسین، الذي یعُطى لعلاج أمراض قلبیة مختلفة من بینھا اضطرابات في الوتیرة، رجفان أذیني وقصور عمل   اذا

 .  قد یرفع مستوى دیچوكسین في الدم  مع بروكینسا زامنالقلب، فإن الإعطاء بالت 
 

   استعمال الدواء والغذاء
 .  دونھب یمكن تناول بروكینسا مع طعام أو 

 
   الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 الحمل 
على النساء في سن الإخصاب أن یتجنبن أن یصبحن حوامل قبل أو أثناء العلاج ببروكینسا، وأن یستعملن  . قد یلحق الدواء ضررا بالجنین

 . تناول الجرعة الأخیرة  منذ أسبوع ، ولمدةوسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بالدواء
 . الجرعة الأخیرة تناول منذأسبوع  ولمدة  ،تسبب بأن تصبح النساء حوامل طالما أنھم یتلقون علاجا ببروكینساالعلى الرجال أن یتجنبوا 

 
 



BRUKINSA-80mg-PIL-ARB-D12-F  Brukinsa-PIL-0322-V1 

 الإرضاع 
ا لخطر  نظرً . في حلیب الأم أو إلى التأثیر على إنتاج الحلیب أو على الطفل الرضیع لیست ھناك بیانات تشیر إلى وجود زانوبروتینیب

حدوث أعراض جانبیة خطیرة لدى الطفل الرضیع، یوصى للنساء اللواتي یتلقین علاجا ببروكینسا أن یتجنبن الإرضاع أثناء العلاج  
 . أسبوعین بعد تناول الجرعة الأخیرة  ولمدة بالدواء 

 
   تستعمل الدواء؟كیف  .3

علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة   . یجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
م  ملغ مرتین في الیو 160:  الجرعة الموصى بھا عادة ھي . الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط. وبطریقة العلاج بالمستحضر

 .  ملغ مرة في الیوم حتى تقدم المرض أو حتى تحدث أعراض جانبیة تتطلب إیقاف العلاج  320أو 

 )ردود الفعل بین الأدویة /التفاعلات انظر البند (قد تتم ملاءمة الجرعة أثناء تناول بروكینسا مع أدویة أخرى 
 

 . ملغ مرتین في الیوم  80في حال وجود اضطراب في أداء الكبد، فإن الجرعة الموصى بھا ھي  

   .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 

   طریقة التناول  
نجاعة المستحضر الذي یتم تناولھ   ھ لم تفُحصیمنع فتح، كسر، أو مضغ الكبسولة، لأن  .یجب ابتلاع الكبسولة كاملة مع كأس ماء

 بھذه الطرق 

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

 .  للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء
 

 إذا نسیت تناول الدواء 
وعد إلى   نفس الیوم ا في تناول الجرعة فورً . نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد، لا یجوز لك تناول جرعة مضاعفةإذا 

 .  برنامج التناول المتبع في الیوم التالي
 

استعمال  حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن . یجب المداومة على العلاج وفق توصیات الطبیب
 . الدواء من دون استشارة الطبیب

  . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ   !یمُنع تناول الأدویة في الظلام 
   .ضع النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا 

  . لطبیب أو الصیدلي إذا كانت لدیكَ أسئلة إضافیة تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر ا
 

  الأعراض الجانبیة. 4

لا تفزع عند قراءة قائمة  . كجمیع الأدویة، یمكن أن یسبّب استعمال بروكینسا أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین
 . فمن المحتمل ألاّ تعاني من أيٍّ منھا . الأعراض الجانبیّة

 : ظھر واحد أو أكثر من الأعراض التالیةیجب التوجھ إلى الطبیب فورًا إذا  

ھناك خطر ارتفاع النزیف عند الاستعمال بالدمج مع أدویة   . قد یكون خطیرا ویؤدي إلى الوفاة - نزیف  .1
   . لتمییع الدم

 : علامات النزیف
 ) براز أسود (دم في البراز   •
 أو بني وردي بول   •
 خطیر أو نزیف لا یمكن السیطرة علیھ نزیف غیر متوقع أو   •
 تقیؤ دموي أو تقیؤ دموي شبیھ بحُبَیبات القھوة  •
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 دم أو خثرات دمویة أثناء السعال   •
 ة مفرط  ة دموی   أنزفة •
 دوار   •
 ضعف  •
 ارتباك  •
 تغییرات في طریقة الكلام  •
 صداع متواصل   •

 
   .قد تكون خطیرة وتؤدي إلى الوفاة  -عدوى   .2

   : علامات العدوى
 حمى •
 قشعریرة   •
 أعراض شبیھة بالإنفلونزا   •

 
   ) متكرر( ثانوي أولي سرطان  .3

یجب  . عانى المرضى الذین تلقوا علاجا ببروكینسا من أنواع جدیدة من السرطان بما في ذلك سرطان الجلد
 . تجنب التعرض للشمس 

 
 : العلامات ). أذینیة ورفرفةمثل رجفان أذیني (  اضطرابات في نظم القلب .4

 سریعة أو غیر مستقرةوتیرة نظم قلب  •
 دوار  •
 إغماء •
 ضیق في التنفس   •
 انزعاج في الصدر  •

 
یطلب منك طبیبك  -)  خلایا دم بیضاء، صفائح دمویة، وخلایا دم حمراء ( انخفاض تعداد خلایا الدم البیضاء  .5

 . إجراء فحوصات تعداد الدم طوال فترة العلاج 

 أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة لدىأعراض تظھر ) very common(  -أعراض جانبیة شائعة جدا  

 قلة العدلات   •
 انخفاض تعداد العدلات  •
 نقص الصفائح الدمویة   •
 انخفاض تعداد الصفائح الدمویة   •
 عدوى في المسالك التنفسیة العلویة  •
 عدوى فیروسیة في المسالك التنفسیة العلویة  •
   )التھِاب رِئوِيّ ( التھاب في الرئتین •
 التھاب الرئتین الفطري   •
 التھاب الرئتین بالمستخفیات   •
 التھاب الرئتین بالعقدیات  •
 التھاب الرئتین غیر النمطي   •
 عدوى في المسالك التنفسیة السفلیة  •
 عدوى جرثومیة في المسالك التنفسیة السفلیة  •
 عدوى فیروسیة في المسالك التنفسیة السفلیة  •
 قلة الكریات البیض   •
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 انخفاض تعداد خلایا الدم البیضاء   •
 فقر الدم   •
 انخفاض الھیموچلوبین   •
 طفح •
 دم   أنزفة •
 كدمات •
 إسھال  •
 سعال  •
 آلام في الھیكل العظمي والعضلات  •
 ألم في الظھر  •
 آلام العضلات  •
 آلام المفاصل  •
 التھاب المفاصل  •
 التھاب في المسالك البولیة  •
 دم في البول  •
 تعب •
 مستوى البوتاسیوم في الدم  انخفاض •
 إمساك •
 نزیف •
 ارتفاع ضغط الدم  •
 كثرة اللمفاویات  •
 ALT ارتفاع مستویات •
 ارتفاع مستوى البیلیروبین  •
 غثیان  •
 تقیؤ •
 حُمى •
 حكّة  •
 في العضلات   تشنجات •
 صداع  •
 ار دو •
 وذمة محیطیة  •
   سیوم یات الكالانخفاض مستو •
 الكریاتینین ارتفاع مستویات  •
   وكوزلچلا مستویاتارتفاع  •
 البوتاسیوم ارتفاع مستویات  •
 الحمض البولي ارتفاع  •
 انخفاض مستوى الفوسفور  •

  100مستعملین من بین  1-10أعراض تحدث لدى ) common(أعراض جانبیة شائعة  

 نزیف كبیر •
 مستوى مرتفع من حمض البول في الدم •
 صداع  •
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عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة،  إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من 
   . علیك استشارة الطبیب

 الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة 
،  " التبلیغ عن أعراض جانبیّة نتیجة لعلاج دوائي  "رابط  ال یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على 

الإنترنت  برإلى استمارة عیحوّلك الذي  )www.health.gov.il(   الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة علىالموجود 
  https://sideeffects.health.gov.il  :عن الأعراض الجانبیة أو عبر دخول الرابط  للتبلیغ

 
  كیفیّة تخزین الدواء؟ .5

أو الأطفال،  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنب التسمّم
 .  لا تسُبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب . التسمّموھكذا تتجنّب 

یشیر تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى الیوم الأخیر   . الظاھر على العبوّة exp. date)( یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة 
 .  من نفس الشھر 
   :شروط التخزین 

    C°25.یجب التخزین بدرجة حرارة أقل من 
 

   معلومات إضافیّة. 6

 : إضافة إلى المادة الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على
Microcrystalline cellulose, gelatin, croscarmellose sodium, sodium lauryl sulphate, 
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, titanium dioxide.  

 
 : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة

لونھا أبیض   كل كبسولة . كبسولة  120الدواء معبأ بقارورة مع سدادة مقاومة للفتح من قبل الأطفال وتتضمن 
 . باللون الأسود " ZANU 80"  وعلیھا الكتابة  غیر شفافة)  off-white(مائل إلى الكریمي  

 
   :التسجیل وعنوانھ صاحب 

 .، پیتاح تكڤا7090، .ب. ، ص10، شارع ھشیلواح .ض .مدیسون فارما م
 

 . لولایات المتحدة ا، .BeiGene USA Inc : اسم المُنتجِ وعنوانھ
 
 . تعلیمات وزارة الصحة  وفق   2022آذار تم تحریرھا في  

 :  رقم تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة

166-56-36452-99 

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