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 1986 -) مستحضَرات( الصیادلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة
 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب فقط

 
 لمل/غلم 10 سیرامزا

 للتسریبلتحضیر محلول  مركّز محلول
 

 .)ramucirumab 10 mg( موسیرومابارمن  ملغ 10على  یحتوي المركّز المحلولمن  لمل كل :وكمیتّھا الفعاّلة المادّة
 

 6الفصل و" الدواء مركّبات من قسم عن مھمّة معلومات" البند 2 الفصل أنظر :في المستحضر غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیةّ مواد
 ."إضافیة معلومات"
 

تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك  .الدواء باستعمال البدء قبل وذلك نھایتھا حتى بتمعنّ النشرة اقرأ
 أسئلة إضافیة فتوجّھ إلى الطبیب أو إلى الصیدليّ.

 .الصحیةّ وحالتھم حالتكحتى لو بدا لك تشابھ بین  لأنھّ قد یضرّ بھم، .لآخرینلھذا الدواء وصف لك لعلاج مرضك. لا تعطِھ 
  .فقط) 18لعلاج البالغین (فوق جیل  معدّ  سیرامزا

 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟. 1

 :السرطان مرض لعلاج دواء ھو سیرامزا
 
 اكلیتاكسیلپ مع سویاً یعُطى سیرامزا )paclitaxel لعلاج سرطان المعدة المتقدم (أو سرطان في المنطقة الرابطة بین المريء ،(

  .)یریمدینپتینوم وفلوروپلاعلاج كیمیائي سابق (والمعدة) لدى البالغین الذین تفاقم المرض لدیھم بعد 
 

 سرطان المعدة المتقدم (أو سرطان في المنطقة الرابطة بین المريء والمعدة) لدى البالغین  لعلاجأحاديّ  جكعلا یعُطى سیرامزا
سویاً مع  سیرامزابوالذین بالنسبة لھم العلاج  ،)یریمدینپفلورو وأتینوم (پلا سابق كیمیائي علاجالذین تفاقم المرض لدیھم بعد 

 .ملائمًا لیس) paclitaxel( اكلیتاكسیلپ

 
 الذین تقدم المرض لدیھم بعد أو  ،البالغین لدى )الشرج فتحة( المستقیمو الأمعاء الغلیظة نقیليّ في سرطان لعلاج یعُطى سیرامزا

“ FOLFIRI تدُعى إضافیّة أدویة مع سویاً العلاج یعُطى. یریمدینپوفلورو سیزوماباڤبی ،لاتینالیپوكسخلال العلاج بأ

chemotherapy” 5( فلورویوراسیل-5 :والتي تشمل-fluorouracil ،(نیكیالفول حامض )folinic acid (رینوتیكان إو
)irinotecan.( 

 

 بالدمج مع إیرلوتینیب  یعُطى سیرامزا)erlotinib(،  كعلاج الخط الأول لدى المرضى البالغین الذین لدیھم سرطان الرئتین
 طفرات في جین مستقبل عامل نمو البشرة  تتضمن الخلایا السرطانیةفي حین أن النقیلي الغدي ذو الخلایا غیر الصغیرة 

)EGFR - epidermal growth factor receptor(. 

 

 دوسیتاكسیل (سویاً مع  یعُطى سیرامزاdocetaxel،( من نوع خلیة غیر صغیرة ،الرئتین سرطان لعلاج non-small cell 
  .تینومبلا على یرتكز كیمیائي علاجبعد  لدیھم المرض تقدمالبالغین الذین  لدى ،النقیليّ  أو المتقدم موضعي

 كعلاج وحید لعلاج سرطان الكبد المتقدم أو سرطان الكبد غیر القابل للاستئصال الجراحي لدى البالغین الذین  یعُطى سیرامزا
ملل وقد تلقوا في الماضي علاجا بدواء سورافینیب /نانوغرام 400≥ھو  لدیھم في المصل) AFP(مستوى بروتین ألفا فیتو بروتین 

)sorafenib.( 

 

  الوعائي البطاني النمو عامل مثبطات للورم، مضادّة مستحضرات :العلاجیة المجموعة
)VEGF/VEGFR (Vascular Endothelial Growth Factor) inhibitors(.  
 
 سیرامزاھو  ام

 صمخصّ  بروتین إنھ. ةالذي ھو جسم مُضاد أحادي النسیل )،ramucirumab( موسیرومابار الفعاّلة المادّة على یحتوي سیرامزا
 ،)’VEGF 2 )‘VEGF receptor 2الموجود على الأوعیة الدمویةّ، المُسمى مُستقبل لـ  آخر بروتین تشخیص بإمكانھ الذي
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بحاجة إلى تطوّر أوعیةّ دمویةّ  فھو السرطاني الورمأجل أن ینمو  من .جدیدة دمویةّ أوعیة رلتطوّ  ضروريّ  لالمُستقبِ  ھذا. بھ والارتباط
  .وإعاقتھ VEGF 2 مُستقبلب الارتباط بواسطة السرطانیّة الخلایا إلى الدم تزوید بقطع الدواء ھذا یقوم .جدیدة

 
 ستعمال الدواءاقبل . 2

 یمُنع استعمال الدواء إذا:

 حساسیةّ لدیك وجدت ) ً  في مفصّلة( الدواء یحتویھا التي الأخرى المركّبات لأحد أو راموسیروماب الفعاّلة لمادّةل )حساسا
 ).6 الفصل

 ھناك أن رئتینلل السینیة الأشعةّ صورة تظُھر عندما الصغیرة، غیر الخلایا ذو الرئتین سرطان لدیھم الذین نیعالَجتالم لدى 
 .كبیرة دمویة أوعیة من قریبا الرئتین سرطان كان إذا أو الرئة في الورم في ثقبا أو تجویفا

 في طفرة مع الصغیرة غیر الخلایا ذو الغدي النقیلي ئةالر سرطان لدیھم الذین البالغین المرضى لدى الأول للخط للاستعمال 
 ھؤلاء لأن الدماغ في منتشرا السرطان كان إذا الدواء استعمال یجوز فلا ،)EGFR( البشرة نمو عامل مستقبل جین
 .البحث في إدراجھم یتم لم عالَجینتالم

 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
 :كنت إذا الممرضة أو أعلم الطبیب سیرامزا، استعمال قبل
ممكن أن تزید من  التيمعینة  أدویة تتناول كنت إذا الطبیب أبلغ كذلك،. نزیف حصول خطر من تزید التي معینة حالة من تعاني -

 جراءلإ بإرشادك أو أدویة التي تؤثر على عمل وظیفة تخثرّ الدم. في حالات من ھذا النوع، سیقوم الطبیب نزیف، حصول طرخ
 .نزیف حصول خطر لمراقبة منتظمة دم فحوصات

 تعاني من سرطان الكبد وعانیت في الماضي من نزیف في أوردة متضخمة في المريء أو من ضغط دم مرتفع في الورید -
  البابي الذي ینقل الدم من المعي والطحال إلى الكبد. الكبدي

فاتح اللون) أو إذا كنت تتناول  أحمر دم مع سُعاللدیك  كان إذا( الرئة في نزیف من مؤخرًا وعانیت الرئة سرطان من تعاني -
 .الدم تخثر قدرة على تؤثر التي أدویة أو) NSAIDsة (أدویة مضادات الالتھاب اللاستیرویدیّ  دائم بشكل

 ،مرتفع دم ضغط من أصلا تعاني كنت إذا .الدم ضغط ارتفاع حالاتممكن أن یزید من تواتر  سیرامزامن ضغط دم مرتفع.  تعاني -
 الأدویة وسیلائم لدیك الدم ضغط الطبیب سیراقب. سیرامزاسیضمن الطبیب أن تتم موازنة ضغط الدم لدیك قبل بدء العلاج بـ 

بصورة  سیرامزامن الممكن أن تحتاج إلى إیقاف العلاج بـ  .سیرامزاالعلاج بـ  خلالھو مطلوب  كما ،لدیك الدم ضغط لعلاج
موازنة ضغط الدم المرتفع لدیك بواسطة الأدویة، أو بواسطة إیقاف العلاج بصورة دائمة إذا لم تكن ھنالك إمكانیة  تممؤقتة حتى ت

 لموازنة ضغط الدم كما یجب.
 جدار الأوعیة الدمویة) أو من تمزق جدار الأوعیة الدمویة. ضعف(توسّع و الدم أمعانیت من  كنت تعاني أو إذا -
بعد  جرحلل سلیم غیر شفاءمؤخرًا أو إذا كنت تعاني من  ةجراحیّ  عملیة اجتزت إذا لھا، مخطط ةجراحیّ  عملیة إجراء وشك على -

 أسابیع 4 ةلمدّ  سیرامزا. ممنوع الحصول على الجروح شفاءحدوث اضطراب في  خطرأن یزید  ممكن سیرامزاعملیة جراحیةّ. 
 كما یشفىتجدید العلاج. إذا كنت تعاني من جرح لا  متى یحُددّ ھو الذي  كوطبیب الھ مخطط ةجراحیّ  عملیة موعد قبل الأقل على

 .تمامًا الجرح شفاءأن یتم  إلى سیرامزایجب خلال العلاج، سیتم إیقاف إعطاء 
). اءق(استس البطن في متزاید سوائل تراكم مثل بذلك، المنوطة الاضطرابات ومن) كبديّ (تلیف  خطیر كبد مرض من تعاني -

إذا كنت تعاني من سرطان  .لك بالنسبة المحتملةتفوق المخاطر  ،العلاج من المحتملةالفائدة  ھل السؤال،ب معك الطبیب سیبحث
أو التوھان المرتبطة بمشاكل مزمنة في الكبد وسیوقف العلاج /الارتباك والكبد، سیتابع طبیبك حالتك لاكتشاف علامات وأعراض 

   .بسیرامزا إذا تطورت ھذه العلامات والأعراض
الذین یعانون من  المرضى لدى سیرامزابالنسبة لاستعمال  متوفرة قلیلة معطیات ھناك .الكلى في خطیرة مشاكل من تعاني كنت -

 اضطراب خطیر في عمل الكلى. 

 

في  أو سیرامزا بـالعلاج  خلالوُجدت إحدى الحالات التالیة بالنسبة لك (أو إذا لم تكن متأكدًا)  إذا و الممرضةأ مع الطبیب فورًا تحدث
 كل حین بعد ذلك:

 
 - خثاري نصمامإ( إنصمامیة - الات انسداد الأوعیة الدمویّةح[ ةدمویّ  (خثرة) جُلطةالشرایین بواسطة  انسداد -

thromboembolic(  ّةشریانیّ  ویّةدم جلطاتشرایین. الممكن أن یؤدي إلى تكون جلطات دمویّة في  سیرامزا: ]ةالشریانی 
 في ألم تشمل أن ممكن القلبیة النوبة أعراضأو سكتة دماغیّة.  ةقلبیّ  نوبة ذلك في بما خطیرة، اضطرابات إلى تؤدي أن ممكن

 في الذراع، في ضعف أو الفجائي الإحساس انعدام تشمل أن ممكن ةالدماغیّ  السكتة أعراض. الصدر في بالثقل شعور أو الصدر
في المشي أو فقدان التوازن أو التناسق  ةیّ في الكلام أو في فھم الآخرین، صعوبة فجائ صعوبة رتباك،بالا رشعو والوجھ، ساقال

 في الشرایین. ةدمویّ  جلطة تتطوّر إذا للأبد سیرامزا إعطاءإیقاف  سیتمأو دوار فجائي. 
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 في ثقب حدوث تطوّر خطر یزید أن ممكن سیرامزا): gastrointestinal perforation(في جدار الجھاز الھضميّ  ثقب -
للأبد  سیرامزاأو قشعریرة. سیتم إیقاف إعطاء  ىحُمّ  تقیّؤات، تشمل الأعراض ألم شدید في البطن، .لدیك الھضمي الجھاز جدار

 .الھضمي الجھاز جدار في ثقب لدیك إذا تطوّر
ضعف، دوار أو  ف،ممكن أن یزید خطر حدوث نزیف شدید. الأعراض ممكن أن تشمل: تعب متطرّ  سیرامزا :شدید نزیف -

 للأبد إذا عانیت من نزیف شدید. سیرامزاإیقاف إعطاء  سیتم .البرُاز لون فيتغییرات 
 تسریب كعملیةیعُطى  سیرامزاممكن أن تحدث خلال العلاج لأن  بالتسریبفعل التي تتعلق  ردود: بالتسریب تتعلق فعل ردود -

. التسریبخلال  ةجانبیّ  أعراض لدیك ظھرت إذا الممرضة أو الطبیب سیفحص). 3 الفصلعبر الورید بواسطة التنقیط (أنظر 
 اتاحمرار، صعوب الأعراض ممكن أن تشمل: توتر متزاید في العضلات، ألم في الظھر، ألم و/أو ضغط في الصدر، قشعریرة،

 ضائقة. في حالات خطیرة، الأعراض ممكن أن تشمل القدمینالتنمیل في كفوف الیدین أو  أو بالوخزفي التنفس، صفیر، وشعور 
للأبد إذا  سیرامزاإیقاف إعطاء  سیتم .بالإغماء وشعور جدًا سریعة قلب تیرةو ،الھوائیة المسالك تضیقّ نتیجة تحدث التي تنفسیّة

 .بالتسریب عانیت من رد فعل خطیر الذي لھ علاقة
 posterior reversible ('س والعك ي الخلفيعتلال الدماغلاتدعى متلازمة احالة دماغیة نادرة لكنھا خطیرة  -

encephalopathy syndrome’ ' أو'PRES :('الأعراض قد تشتمل . قد یزید سیرامزا خطر تطویر ھذه الحالة الدماغیة
سیتم إیقاف إعطاء . تشنجات، صداع، غثیان، تقیؤات، عمى أو انخفاض مستوى الوعي، مع أو من دون ضغط دم مرتفع: على

 .سیرامزا إذا اختبرت ھذه الحالة الدماغیة
مخاطر حصول ) من erlotinibقد یزید سیرامزا، عندما یتم إعطاؤه بالدمج مع العلاج الكیمیائي أو إرلوتینیب (: قصور القلب -

قصور القلب. قد تشمل الأعراض الضعف والتعب، انتفاخ وتراكم السوائل في الرئتین، والذي من شأنھ أن یؤدي إلى ضیق التنفس. 
 سیتم تقییم الأعراض التي لدیك، وفحص إمكانیة إیقاف العلاج بواسطة سیرامزا.

 وصلات تكوّن خطر یزید أن ممكن سیرامزا)): Fistula( ناسور( الجسم داخل شاذة ممرات أو بالأنبوب شبیھة شاذة وصلات -
 سیرامزا إعطاء إیقاف سیتم. أخرى أنسجة أو الجلد وبین داخلیة أعضاء بین الجسم داخل شاذة ممرات أو بالأنبوب شبیھة شاذة
 .ناسور لدیك تطوّر إذا للأبد

ممكن أن یزید خطر تطوّر أو تفاقم  سیرامزا): Proteinuria –(إفراز بروتین في البول، بیلة بروتینیة  شاذ بول فحص -
إلى أن یحصل انخفاض في  سیرامزامستویات بروتین شاذة في البول. قد تكون ھنالك ضرورة في توقف مؤقت في إعطاء 

تین العلاج بجرعة أقل، أو أن یتم إیقافھ للأبد إذا لم تنخفض مستویات البرو مستویات البروتین في البول، وبعد ذلك سیتم تجدید
 في البول بصورة كافیة.

 أن ممكنممكن أن یزید خطر تطوّر التھاب في الفم. الأعراض  ،ائيسویاً مع علاج كیمی سیرامزا): stomatitis(الفم  التھاب -
 .الأعراض تخفیف أجل من علاجًا الطبیب لك سیصف. تورّم أو بثرات حات،تقرّ  الفم، في حرقة شعور :تشمل

 الدم كریات كمیة في انخفاضًا أن إلى(نظرًا  العلاج أثناء أكثر أو 38C بدرجة ىحُمّ  تطُوّر: من الممكن أن عدوى أو ىمّ حُ  -
 أو الأطراف في ألم ،رأس ألمتعرّق أو علامات أخرى لعدوى مثل  :تشمل أن ممكن الأعراض ).جدًا شائعة ظاھرة ھو البیضاء

 .وفاة إلى یؤدي أن یمكنو خطیرًا یكون أن ممكن) Sepsis - الدم نفّ (تع عدوى. شھیة قلة

 .للعلاج الأمثل بالنسبة لك حریصًاسیجري الطبیب تقییمًا : الرئة سرطان معالسن  كبار -

 

 والمراھقون الأطفال

 .عاما 18لأطفال والمراھقین دون جیل ل معدالیس  الدواء ھذا
 . عاما 18ھناك معلومات متعلقة بسلامة ونجاعة استعمال ھذا الدواء لدى الأطفال والمراھقین دون سن  لیست

 
 لفحوصات والمتابعةا

، فقد یتم إیقاف العلاج التي یتم قیاسھا وفق نتیجة مستوى البروتین. ستفُحَص كمیة البروتین في البول لدیك بشكل منتظم خلال العلاج
 .بعد أن ینخفض مستوى البروتین في البول إلى مستوى محدد، یمكن استئناف العلاج بجرعة منخفضة أكثر. بسیرامزا بشكل مؤقت

 
 فعل بین الأدویة  ردود/التفاعلات

 الصیدليّ  أو الطبیب فأخبر الغذائیة، والمكمّلات طبّیة وصفة بدون الأدویة ذلك في بما أخرى، أدویة مؤخّرًا، تناولت أو تتناول كنت إذا
 . بذلك

 
  والخصوبةالحمل، الإرضاع 

 الحمل
تبلیغ الطبیب إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تظنین أنك قد تكوني حاملا أو إذا كنت تخططین أن تحملي. یجب علیك  بدء العلاج، علیكِ  قبل

. سیرامزامن  الأخیرة الجرعةعلى الأقل بعد الحصول على  أشھر 3الامتناع عن الحمل خلال فترة الحصول على ھذا الدواء ولمدة 
 .لكِ  بالنسبة الأفضل المنع وسیلة حول طبیبالتحدثيّ مع 
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أوعیة دمویة جدیدة، فإنھا قد تقلل من فرصتك في الحمل أو في الحفاظ على الحمل. كذلك، من  تطوّریعیق  سیرامزاإلى أن  نظرًا

 یجب ،سیرامزاخلال العلاج بـ  ذلك من بالرغم تحملالدواء خلال الحمل. إذا  اھذ استعمال یمُنعالممكن أن تسُبب ضررًا لجنینك. 
تفوق كل خطر ممكن بالنسبة لك  ،لك بالنسبة العلاج فائدة كانتالسؤال فیما إذا ب الطبیب معك سیبحث .الطبیب إلى فورًا التوجھ علیك

 أو لجنینك.
 

 الإرضاع
 سیرامزاالعلاج بـ  خلال الإرضاع ممنوعأن یؤثر على طفل رضیع. لذلك،  ممكنوحلیب الأم  إلى ینتقلمعروفاً إذا كان ھذا الدواء  لیس

 .الأخیرة الجرعةبعد الحصول على  ،الأقل على أشھر 3 ولمدة
 

 الخصوبة
العلاج قد یلُحق سیرامزا ضررا بالإخصاب لدى النساء خلال  .لیست ھناك بیانات حول تأثیر سیرامزا على الإخصاب لدى البشر

 .وذلك استنادا إلى الأبحاث على الحیوانات
 
 واستعمال الماكینات ةقیاسال
أو استعمال الماكینات. إذا كنت تعاني من أي أعراض التي تؤثر على قدرتك  ةقیاسال على قدرتك في سیرامزا أو یؤثر قلیلا یؤثر لا

  .الأعراض ھذه زوالأو استعمال الماكینات حتى  ةقیاسال تمُنععلى التركیز ورد الفعل، 
 

 
 الدواء مركّبات من قسم عن مھمّة معلومات

 الصودیوم علىسیرامزا  یحتوي
 ".الصودیوم من خالیا" یعُتبر لھذاملغ)،  23صودیوم ( مولیلم 1 من أقلتحتوي على  ملل 10 من قنینة كل
من  4% تقریبا الكمیة ھذه تعادل). الطعامملح /الملح في الأساسي(المركّب صودیوم  ملغ 85 نحوتحتوي على  ملل 50 من قنینة كل

 الموصى بھا للبالغ. القصوى الیومي الاستھلاككمیة 

 ؟الدواء تستعمل كیف .3

 من قبل طبیب أو ممرضة.  لك العلاج المُضاد للسرطان یعُطى ذاھ
 

 الاستعمال وطریقة الجرعة
 .الجرعة وطریقة العلاج سیحدّدھما الطبیب، فقط

 .جسمك وزن بحسب المستشفى في الصیدلي أو الطبیب قبِل من مرضك لعلاج المطلوبة الصحیحة سیرامزاحسبان كمیة  سیتم
 التي ستحصل علیھا متعلق بطریقة رد فعلك للعلاج. سیقوم الطبیب بالتحدث معك حول ذلك.  اتالتسریب عدد
 .بھا الموصى الجرعة تجاوز یمُنع

 
 مُسبق دوائي علاج

 عانيست كنت. إذا سیرامزاالحصول على  قبل بالتسریبخطر حدوث رد فعل یتعلق  لتخفیف إضافيّ المحتمل أن تحصل على دواء  من
 المستقبلیّة. التسریباتعلى علاج دوائي مُسبق بكل  ستحصل ،سیرامزاالعلاج بـ  خلال بالتسریبمن رد فعل لھ علاقة 

 
 الجرعة ملائمة
 لدیك أعراض جانبیة.  تطوّری كانسیقوم الطبیب أو الممرضة بالفحص فیما إذا  ،تسریبكل  خلال

 .المستقبلیّة التسریباتوفي كل  التسریب ھذا لباقي التسریبالعلاج، سیتم تمدید مدة  خلال بالتسریبمن رد فعل لھ علاقة  عانیت إذا
 

 أسلوب وطریقة إعطاء الدواء
سیقوم صیدلي في المستشفى، ممرضة أو طبیب "). التركیز المعقمّ"یسُمى أیضًا (لتحضیر محلول للتسریب  مركّز محلولسیرامزا ھو 

یعُطى ھذا الدواء عن طریق التسریب بالتنقیط . قبل الاستعمال )0.9(%ملل /ملغ 9بتخفیف محتویات القنینة بمحلول كلورید الصودیوم 
 . دقیقة 60لفترة من الزمن تتراوح تقریباً 

 
 :إذا مؤقتة بصورة سیرامزا بـ العلاج إیقاف یتمس
 مرتفع دم ضغط ضد دواء بواسطة موازنتھ تتم أن إلى مرتفع، دم ضغط لدیك تطوّر -
 الجرح یلتئم أن إلى الجروح، شفاءلدیك اضطرابات في  تطوّرت -
 الجراحیة العملیة قبل أسابیع أربعة لھا، مخطط جراحیة عملیة زاجتست كنت -
 
 :إذا دائمة بصورة سیرامزا بـ العلاج إیقاف یتمس
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 الشرایین في دمويّ  تجلط لدیك تطوّر -
 لدیك الھضمي الجھاز جدار في ثقب تطوّر -
 خطیر نزیف من عانيست كنت -
 بالتسریبرد فعل خطیر لھ علاقة  منستعاني  كنت -
 دوائيّ  علاجلدیك ضغط دم مرتفع الذي لا یمكن موازنتھ بواسطة  تطوّر -

 nephrotic(مرض كلى خطیر (متلازمة كلائیّة  لدیك تطوّرأو إذا  ،معینّ مستوىكمیة بروتین عبر البول تفوق  أفرزت -

syndrome(( 

 –شاذة شبیھة بالأنبوب أو ممرات شاذة داخل الجسم بین أعضاء داخلیة وبین الجلد أو أنسجة أخرى (ناسور  وصلاتلدیك  تطوّر -
Fistula ( 

 مرتبطین بمشاكل مزمنة في الكبدتوھان ارتباك و/أو  لدیك تطوّر -
 )في إطار قصور عمل الكبد(في أداء الكلى  طرأ انخفاض -
 

 دوسیتاكسیل وأ اكلیتاكسیلپالحصول على سیرامزا سویاً مع  عند
. تقریباً دقیقة 60 بنحو زمنیةھما أیضًا بواسطة التنقیط داخل الورید (تسریب داخل الورید) لفترة  یعُطیاندوسیتاكسیل اكلیتاكسیل وپ

  .أولاً  لك سیعُطى سیرامزا ،سیرامزانفس الیوم الذي ستحصل فیھ على  في دوسیتاكسیل أو اكلیتاكسیلپعلى  حصلست كنتإذا 
 

 جسمك سطح. سیقوم الطبیب أو الصیدلي بحساب مساحة جسمك سطحتتعلق بمساحة  دوسیتاكسیلاكلیتاكسیل أو پالمطلوبة من  الكمیّة
 .وسیحسب الجرعة الملائمة لك كووزن كطول قیاس بواسطة

بما یكفي وبأن أداء عمل الكبد لدیك  دم للتأكد أن تعداد الدم لدیك عالٍ  اتصواكلیتاكسیل، ستقوم بإجراء فحپ من تسریبإعطاء أي  قبل
 سلیم.
 .أكثر ومفصّلة دوسیتاكسیل للحصول على معلومات إضافیةاكلیتاكسیل أو لپ لمستھلكل نشرةال اقرأ

 
 )FOLFIRI(فولفیري  مع بالدمج سیرامزاعلى  الحصول

یعُطى العلاج الكیمیائي فولفیري بواسطة تسریب وریدي، بعد الانتھاء من الحصول على التسریب الذي یحتوي على سیرامزا. یرجى 
التي تشكل جزءا من علاجك وذلك لفحص إذا كانت ملائمة لك. إذا لم  الأخرى أن تقرأ النشرة للمستھلك الخاصة بكل واحد من الأدویة

 تكن متأكدا اسأل الطبیب، الصیدلي أو الممرضة إذا كان ھناك سبب أیا كان یحظر علیك استعمال ھذه الأدویة.
 

 الحصول على سیرامزا بالدمج مع إیرلوتینیب
 على معلومات عن إیرلوتینیب ولمعرفة إذا كان ملائما لك. النشرة للمستھلك الخاصة بإیرلوتینیب للحصول أیرجى أن تقر

 توجھ إلى الطبیب، الصیدلي أو الممرضة إذا كان ھناك سبب أیا كان یحظر علیك استعمال إیرلوتینیب.  ،إذا لم تكن متأكدا
 
 تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى إذا
 .داعم علاج سیقُدم مفرطة جرعة تناول حال في ولكن المفرطة، الجرعة عن معلومات تتوفر لا
 

 حسَب توصیة الطبیب. الدواء تناول یجب الاستمرار في
 حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب.

 

 النظارات ضع. دواء فیھا تتناول مرّة كلّ  في الدوائیة الجرعة ومن الدواء على تحققّ من الملصق! الظلام في یةدوالأ تناول یمُنع
 .إلیھا بحاجة كنت إذا الطبّیة

 .الصیدليّ  أو الطبیب فاستشِر الدواء استعمال إلى بالنسبة إضافیة أسئلة لدیك كانت إذا
 
 الجانبیة الأعراض. 4

. الجانبیة الأعراض قائمة قراءة عند تصدم لا. المستخدمین من قسم لدى جانبیة أعراضًا سیرامزا استعمال یسبّب قد الأدویة، كجمیع
ٍ  من تعاني ألاّ  المحتمل من  .منھا أيّ
 

: 2 الفصل(أنظر أیضًا  سیرامزاالأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة التي شوھدت خلال العلاج بـ  أحدمن  تعانیإذا  فورًاالطبیب  بلغ
 ): الدواء استعمال قبل
 

 ): 10بین  من 1 مستعمل حتى على تؤثر قد( شائعة جانبیة أعراض
في الأمعاء. الأعراض تشمل ألم خطیر في البطن، تقیؤات، حُمى أو  أو المعدة في تطوریثقب  إنھ :الھضمي الجھاز جدار في ثقب -

 .بالقشعریرة شعور
 .البرُاز لون في تغییرات أو دوار ضعف، ،مفرطالأعراض ممكن أن تشمل تعب  :الأمعاء في خطیر نزیف -
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تجلطات دم في الشرایین التي ممكن أن تؤدي إلى نوبة قلبیةّ أو إلى سكتة دماغیة. أعراض نوبة  :الشرایین في دمویة تجلطات -
قلبیّة ممكن أن تشمل ألم في الصدر أو شعور بالثقل في الصدر. أعراض سكتة دماغیة ممكن أن تشمل إنعدام إحساس فجائي أو 

فجائیة في المشي أو فقدان  صعوبة .الآخرین فھم في أو الكلام في صعوبة بالارتباك، شعور والوجھ، الساقضعف في الذراع، في 
   .فجائي دوار أو التناسق أو التوازن

 
 ):1,000من بین  1 مستعمل حتى على ؤثرت(قد  نادرة جانبیة أعراض

 posterior reversible encephalopathy( الدماغي الخلفي العكوسعتلال لاا متلازمةتدعى  دماغیة حالة -

syndrome :(دون من أو مع الوعي، مستوى انخفاض أو عمى تقیؤات، غثیان، صداع، تشنجات،: على الأعراض تشتمل قد 
 .مرتفع دم ضغط

 
 الطبیب إذا عانیت من أحد الأعراض الجانبیة التالیة:  أبلغ

 
 :)10بین  من 1 مستعمل أكثر من على تؤثر قد( ادً شائعة ج جانبیة أعراض

 الضعف أو بالتعب شعور -
 منخفض لكریات الدم البیضاء (ظاھرة قد تؤدي إلى زیادة خطر التعرض لتلوث) تعداد -
 تلوثات  -
 إسھال -
 تساقط الشعر -
 نزیف من الأنف -
 الفمفي التھاب  -
 ضغط دم مرتفع -
 انخفاض خلایا الدم الحمراء التي قد تجعل الجلد یبدو شاحبا -
 احتباس السوائلتورم كفتي الیدین، راحتي القدمین والساقین بسبب  -
 تعداد منخفض من الصفائح الدمویة (خلایا دمویة تساعد على تخثر الدم) -
 ألم في البطن -
 بیلة بروتینیة (فحص بول شاذ) -
 صداع -
 یةالتھاب أغشیة مخاطیّة، مثل المسالك الھضمیة أو التنفس -
 

 ):10من بین  1 مستعمل حتى على تؤثر(قد  أعراض جانبیة شائعة

 حمى یرافقھا انخفاض تعداد كریات الدم البیضاء  -
 مستویات منخفضة في الدم لبروتین یدعى ألبومین -
 ردود فعل متعلقة بالتسریب -
 طفح -
 ساق") –أو ألم و/أو تقشر جلد الیدین و/أو الساقین (یدعى "متلازمة ید  ،احمرار، تورم، نقص الشعور/لسع -
 بحة -
 نزیف من الرئتین -
 )، ظاھرة قد تؤدي إلى تعب وارتباك أو تشنج العضلات hyponatremiaالصودیوم في الدم (مستویات منخفضة من  -

 نزیف من اللثتین -
 ارتباك و/أو توھان لدى مرضى یعانون من مشاكل مزمنة في الكبد -
 وألم في البطن انسداد الأمعاء؛ قد تشتمل الأعراض على إمساك -

 )hypothyroidism(ارتفاع الوزن  الدرقیة الذي قد یسبب التعب أو الغدة قصور عمل -

 نمو الأوعیة الدمویة بشكل شاذ -
 عدوى خطیرة (إنتان) -
)، ظاھرة قد تؤدي إلى ضعف العضلات، تشنج العضلات أو إلى hypokalemiaمستویات منخفضة من البوتاسیوم في الدم ( -

 وتیرة قلب غیر اعتیادیة
 

 :)100 بین من 1 مستعمل حتى على تؤثر قد( شائعة غیر جانبیةّ أعراض
 .والقدمین الرجلین في وانتفاخ التفس ضیق یسبب مما یجب، كما الدم بضخ فیھ القلب عضلة تقوم لا حیث قلب مرض -
 

 ):1,000من بین  1 مستعمل حتى على تؤثر(قد  نادرةجانبیة  أعراض
  .الدم في الأوعیة الدمویة الصغیرة بشكل استثنائي تخثر -
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 ):المتوفرة البیانات إلى استنادا شیوعھا تقییم یمكن(لا  معروفة لیست وتیرتھا جانبیة أعراض

 .)الشرایین في وتمزق تضخم( الدمویة الأوعیة جدار تمزق أو الدمویة الأوعیة جدار وضعف توسّع -
 

 منخفض تعداد: ھي التغییرات أعلاه، المفصّلة الجانبیة الأعراض بین. من یةفحوصات المخبرالممكن أن یسُبب تغییرات في  سیرامزا
 في بروتین وجود الدم؛ في صودیوم أو بوتاسیوم ألبومین، من منخفضة مستویات الدم؛ لصفائح منخفض تعداد البیضاء؛ الدم لكریات

 .البول

 
إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبیة أو إذا عانیت من عرض جانبي غیر مذكور في النشرة، فعلیك استشارة  جانبي، رضظھر ع إذا

 الطبیب.
 

 الجانبیة الأعراض عن التبلیغ
، "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 

یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ الذي ) www.health.gov.il(الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 
  https://sideeffects.health.gov.il: عن الأعراض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط

 
 كیف یخزن الدواء؟. 5

الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا رؤیة  ومجالتجنّب التسمّم! یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي 
 .الطبیب من صریحة تعلیمات بدون تقیّؤلا تسبّبتتجنّب التسمّم. لا 

. تاریخ انتھاء الصلاحیةّ القنینة ومُلصق الخارجیة على العبوّة) الظاھر exp. dateالدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ ( استعمالیمُنع 
 .الشھر نفسینسب إلى الیوم الأخیر في 

 
 روط التخزینش

 ).2C – 8C( البرّاد فيالحفظ  یجب
 .التجمید یمنع

 .الضوء من لحمایتھا الخارجیة العبوّة في القنینة حفظا
 
 .اللون في تغییر أو جسیماتالمحلول إذا لاحظت وجود أي  استعمال. یمُنع التسریبتجمید أو خض محلول  منعیُ 

 
 یةدولأا من التخلصّ كیفیة إلى بالنسبة الصیدليّ  باستشارة قم. البیت في المھملات سلة في أو الصحّيّ  الصرف میاه في الأدویة إلقاء یمُنع
 .البیئة على الحفاظ في الإجراءات ھذه ستساعد. إلیھا حاجة لك یعد لم التي

 
 ةإضافیّ  معلومات .6

 الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا: ةبالإضافة إلى المادّ 

Glycine, sodium chloride, L-Histidine Monohydrochloride, L-Histidine, Polysorbate 80 and 

water for injection.  
 .)"الدواء مركبات من قسم عن مھمة"معلومات  2 الفصل أنظر(

 

 :العبوّة محتوى ھو وما الدواء یبدو كیف
 فاتح أصفر لون حتى اللون ومنعدم قلیلا عكر حتى شفاف محلول ھو) المعقم التركیز(أو  للتسریبلتحضیر محلول  المركّز المحلول

 .ةمطاطی ةسداد مع زجاجیة قنینة في
 

 :من عبوّات في متوفر سیرامزا
 ملل 10 من قنینة 1 -
 ملل 50 من قنینة 1 -

 

 4366411 رعنانا ،4 ھشیزاف شارع.ض.، ملیلي إسرائیل  یليإ التسجیل:صاحب 
 

 المتحدة الولایات إندیانا، إندیانابولیس، م.ض.، لیلي إیلي :المنتج

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 ، وفق تعلیمات وزارة الصحة.2022 الأول كانونفي  تحریرھا تم
 

 00-34510-19-156 رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة:
 

 .الجنسین لكلا معدّ  فالدواء ھذا مع. المذكّر بصیغة النصّ  ورد وتسھیلھا النشرة ھذه قراءة لتبسیط
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 :فقط الطبيّ  للطاقم صةمخصّ  التالیة المعلومات
 
 .القنینة ضخت لا
 

 .الجاھز المحلول تعقیم لضمان معقمّة بشروط للتسریبالمحلول  جھّز
 

 المركّز المحلول یكون أن یجب( اللون في وتغیر جسیمات عن وابحث القنینة محتویات افحص. واحدة لمرّة للاستعمال معدّة قنینة كل
 وُجدت إذا. السائل تخفیف قبل) جسیمات بدون فاتح، أصفر لون حتى اللون ومنعدم قلیلا عكر حتىشفافاً  للتسریبلتحضیر محلول 

 .القنینة ارم اللون، في تغیر أو جسیمات
 

كمحلول  ملغ 500أو  ملغ 100. تحتوي القناني على للتسریبموسیروماب المطلوبین لتحضیر المحلول ارالجرعة وحجم  احسب
 .كمُخفف للحقن )%0.9(ملل /ملغ 9 مصودیوالكلورید  محلول فقط استعمل. ملل/ملغ 10 موسیروماب بتركیزار
 

 مُسبقا محضّر تسریبحال استعمال كیس  في
كیس  من للحقن )%0.9(ملل /ملغ 9صودیوم الكلورید من محلول  يالمواز الحجم أخرج ،موسیروماباإلى حساب حجم ر استنادًا

. الحجم النھائي التسریبموسیروماب إلى كیس ار من المحسوبأنقل بصورة معقمة الحجم  .ملل 250التسریب المُحضر مسبقاً بحجم 
 المحلول خض أو تجمید یمُنع. یجب قلب الكیس بلطف لضمان حدوث خلط. ملل 250أن یكون  یجب التسریبالشامل في كیس 

 .أخرى طبیّة منتجات أو أخرى(كھارل)  الكترولیتات ذاتھ الوقت في التسریبمع محالیل أخرى أو  التخفیف یمُنعللحقن. 
 

  للتسریب فارغ كیس استعمال حال في
صودیوم الكلورید . أضف كمیة كافیة من محلول فارغ تسریب موسیروماب إلى داخل كیسار من المحسوببصورة معقمة الحجم  أنقل

 یمُنعقلب الكیس بلطف لضمان حدوث خلط.  یجب. ملل 250حجم شامل مساوٍ لـ  على للحصول ،لكیسل )%0.9(ملل للحقن /ملغ 9
 أو أخرى(كھارل)  الكترولیتات ذاتھ الوقت في التسریبمع محالیل أخرى أو  التخفیف یمُنع .للتسریبالمحلول  خض أو تجمید

 .أخرى طبیّة مستحضرات
 

في درجة حرارة  ساعة 24خزن المحلول حتى  یمكنالتخفیف والتحضیر، یجب استعمال الدواء فورًا. إذا لم یتم الاستعمال فورًا،  بعد
2C – 8C 30 تحت(في درجة حرارة الغرفة  ساعات 4حتى  أوC.( 

 
جسیمات. إذا اكتشفت  وجود صیلتشخفحصھا بواسطة العین  یجب)، Parenteralحقناً ( ستعمالللا طبیّة مستحضرات إعطاء قبل

 ارمھ.  ،التسریبجسیمات في محلول 
 

 للمیكروبات مضادة حافظة مادة على یحتوي لا المستحضر لأن القنینة في تبقتراموسیروماب  منزائدة  جرعةكل  من تخلصّ
)Antimicrobial( . 
 

 لأجل میكرون 0.22بحجم  للبروتینات مصفاة مع تسریب منفصل قثطار. یجب استعمال عطاء الدواءلإ تسریباستعمال مضخة  یجب
 .للحقن )%0.9( ملل/ملغ 9صودیوم الكلورید  بمحلول قثطارالیجب غسل  التسریب. في نھایة التسریب

 
  .المحلیة المتطلبات بحسب رمیھا یجب قمامة أو استعمالھ یتم لم طبيّ  مستحضر كل
 
 
 


