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 1986 - )مستحضرات (  دلةاالصی أنظمة  بموجب  للمستھلك نشرة 

 فقط  طبیب وصفة بموجب الدواء  یسوق 
 

 أوپدیڤو 
 الوریدي  للتسریب محلول لتحضیر  مُركز   محلول

 
 :ھا وتركیز الفعالة المادة 

 ملل /ملغ  10نیڤولوماب 
nivolumab 10 mg/ml 

 
البند "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"،   2 الفصل أنظر  رجاءً  ، مثیرة للحساسیةوال الفعاّلة  غیر  المواد لقائمة

 . "معلومات إضافیة"  6الفصل و
 
 كانت إذا  .الدواء عن موجزة  معلومات على النشرة ھذه  تحتوي .للدواء  ستعمالك ا قبل  نھایتھا  حتىبتمعّن  النشرة  قرأا

 .الصیدلي  أو الطبیب  راجع  إضافیة،  أسئلة لدیك
)، اقرأ بتمعنّ أیضا نشرة المستھلك  ipilimumabپیلیموماب (ی إالمدمج مع  علاج لل أوپدیڤو المعالج الطبیب لك وصف  إذا

)، فاقرأ  cabozantinibپیلیموماب. إذا وصف لك الطبیب المعالج أوپدیڤو للعلاج المدمج مع كابوزانتینیب (ی المرفقة بإ
 بتمعنّ أیضا نشرة المستھلك المرفقة بكابوزانتینیب.

 .لمرضك مشابھ  مرضھم  أن لك  بدا ولو  حتى یضرھم قد فھو.  للآخرین تعطِھ  لا . مرضك لعلاج الدواء  ھذا وصف
 لا تشكل ھذه النشرة بدیلا لمحادثة مع طبیبك المُعالج بالنسبة لحالتك الطبیّة أو علاجك. 

 
 لمتلقي العلاج بطاقة معلومات سلامة  وب  یْ لیل جَ دَ 

 . العلاج لمتلقي معلومات سلامة   بطاقةلیل جَیْب ودَ   وڤ أوپدی بالإضافة إلى النشرة، یوجد لمستحضر 
  و ڤھمة علیك أن تعرفھا قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بأوپدی مالبطاقة على معلومات سلامة ولیل الجَیْب  دَ   حتويی

یجب   .استعمال المستحضر بدء قبل  بتمعن  للمستھلك  والنشرة   ، البطاقة دَلیل الجَیْب  قراءة  یجب. ا مبموجبھ والعمل
 ا مرة أخرى عند الحاجة.م لمراجعتھدَلیل الجَیْب والاحتفاظ بھذه البطاقة  

 
 

 الدواء؟  لمَ أعدّ ھذا. 1
 

 :لمعالجة  یعطى أوپدیڤو
   میلانوما نوع  من الجلد سرطان  •

o إیپیلیموماب  دمج معبالوحید أو كعلاج  أوپدیڤو یعطىipilimumab)(  لعلاج البالغین المصابین بالمیلانوما
 النقیلیة).  وأ للجراحة  ة مة (غیر القابلدالمتق

o مخصص لیكون علاجا مكملا  أوپدیڤو)adjuvant (المصابین بالمیلانوما التي تشمل الغدد  العلاج  لمتلقي
 ستئصال كامل. ابعد فاویة أو النقیلیة، لمال

 
 (non-small cell lung cancer)   الصغیرة غیر الخلایا نوع  من الرئتین سرطان  •

o  یومحتوي على الپلاتین ی  مع علاج كیمیائي مزدوج  الدمجب  وڤأوپدی )(platinum-doublet chemotherapy  ،
القابل  لدى البالغین المصابین بسرطان الرئة  ) neoadjuvant-قبليّ  م(داع الجراحة قبل علاج  كمخصص 

 ) من نوع الخلایا غیر الصغیرة. لمفاویةغدد  تضمنأكبر أو ت وسم   4 بحجم  (أورام   للجراحة
o   یعُطى أوپدیڤو بالدمج مع إیپیلیموماب )ipilimumab  ( ّحتوي  ی  جمزدوكیمیائي علاج  من تینی علاج نودورتی

البالغین  لمتلقي العلاج )، مخصص كعلاج خط أول platinum-doublet chemotherapy( یومعلى الپلاتین
 الجیناتومن دون تغییرات في  ،غیر الصغیرة الخلایاأو المتكرر من نوع النقیلي الرئتین  ن الذین لدیھم سرطا

EGFR  أوALK  في الورم . 
o  الذین بسرطان الرئتین النقیلي من نوع الخلایا غیر الصغیرةمتلقي العلاج المصابین لعلاج مخصص أوپدیڤو 

 .یومالپلاتین على المعتمد ئيای كیمال علاجال بعد أو  خلال  یةمرضال ت حالتھمتقدم
 

سرطان خلایا الظھارة   - )  (malignant pleural mesotheliomaالجنبوي  ورم المتوسطة الخبیث •
 المتوسطة التي تشكل الغشاء الجنبي (غلاف الرئة)  

) مخصص لعلاج خط أول للبالغین المصابین بورم المتوسطة  ipilimumabمع إیپیلیموماب ( بالدمجأوپدیڤو 
 . جنبةغیر القابل للجراحة في الالخبیث 

 
 ) advanced renal cell carcinomaسرطان الخلایا الكلویة المتقدّم ( •
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o  مع إیپیلیموماب ( بالدمجأوپدیڤوipilimumab مخصص لعلاج خط أول لمتلقي العلاج المصابین بسرطان (
 الخلایا الكلویة المتقدّم، بدرجات خطورة متوسطة أو مرتفعة. 

o  مع كابوزانتینیب ( بالدمجأوپدیڤوcabozantinib  مخصص لعلاج خط أول لمتلقي العلاج المصابین (
 بسرطان الخلایا الكلویة المتقدّم.  

o  كعلاج وحید مخصص لمتلقي العلاج المصابین بسرطان الخلایا الكلویة المتقدم ممّن تلقوا علاجا   وأوپدیڤیعطى
 . في السابق مضادا لتولدّ الأوعیة الدمویة 

 
 كلاسیكیة (نوع من سرطان الدم)   لِمفومة ھودجكین •

 بعد: عاودت أو تقدمت  يمن نوع كلاسیكي الت  مع لمفومة ھودجكینلعلاج البالغین  مخصصو ڤأوپدی 
o ) زرع خلایا جذعیة ذاتیة المنشأautologous والحصول على دواء یدُعى ،(brentuximab vedotin   أو 
o 3  زرع خلایا جذعیة ذاتیة المنشأ ( أو أكثر من خطوط العلاج الجھازیة یشملautologous .(   

 
 ) squamous cell carcinomaوالعنق (سرطان الخلایا الحرشفیة في الرأس   •

ابین بتكرار أو نقائل سرطان الخلایا الحرشفیة في الرأس والعنق ممّن  صالممتلقي العلاج أوپدیڤو مخصص لعلاج 
 .یومتقدّمت حالتھم المرضیة خلال أو بعد العلاج الكیمیائي المعتمد على الپلاتین

 
 سرطان في المسالك البولیة أو المثانة البولیة -  ) urothelial carcinoma(  ظھارة البولیةسرطانة ال •

o مخصص لیكون علاجا مكمّلاً ( أوپدیڤوadjuvantمتلقي العلاج المصابین بالسرطان في المسالك  دى ) ل
 لتكرار (عودة) المرض بعد استئصال جذري للورم.   لاختطار مرتفعالبولیة أو المثانة البولیة المعرضین  

o لك البولیة أو  أوپدیڤو مخصص لعلاج متلقي العلاج المصابین بسرطان متقدّم موضعي أو نقیلي في المسا
 : المثانة البولیة

o یومبعد تقدّم حالتھم المرضیة خلال أو بعد العلاج الكیمیائي المعتمد على الپلاتین  
o  یومشھرا من العلاج الكیمیائي المعتمد على الپلاتین 12بعد أن تقدّمت حالتھم المرضیة خلال ،

) أو كعلاج مكمّل  neoadjuvantوالذي تم إعطاؤه قبل جراحة استئصال الورم (
)adjuvant .بعد الجراحة ( 

 
   سرطان نقیلي في الأمعاء الغلیظة أو المستقیم  •

)، مخصص لعلاج متلقي العلاج البالغین والأطفال من  ipilimumabأوپدیڤو كعلاج وحید أو بالدمج مع إیپیلیموماب (
 dMMRلیظة أو المستقیم، والذي یعبر عن عاما وما فوق المصابین بسرطان نقیلي في الأمعاء الغ 12 جیل

)mismatch repair deficientأو (  (microsatellite instability-high) MSI-H  ممّن حصل تقدّم في ،
   .حالتھم المرضیة بعد العلاج بفلوروپیریمیدین، أوكسالیپلاتین وإرینوتیكان

 
 ) hepatocellular carcinomaسرطان الكبد ( •

الذین یعانون  الكبد بسرطان للمتعالجینمخصص ، )(ipilimumabإیپیلیموماب  كعلاج وحید أو بالدمج مع أوپدیڤو
 ). sorafenib) بعد علاج بسورافینیب (Child-Pugh Aمن إصابة خفیفة في الكبد (

 
 سرطان المريء  •

o ) أوپدیڤو مخصص لیكون علاجا مكملاadjuvant  بعد استئصال كامل لسرطان المريء أو سرطان (
-، لدى المرضى الذین تم إعطاؤھم العلاج الكیمیائيباثوُلوُجِيّ المریئي، مع بقایا مرض -المعديالاتصال 

 قبل الاستئصال.  لإشعاعيا
o  خط  علاج  كمخصص الپلاتینیوم و دین پیریمی فلوروعلى  المعتمدبالدمج مع علاج كیمیائي مزدوج  وڤأوپدی

 esophageal) الحرشفیة الخلایا  سرطانة من نوع  المريء بسرطان البالغین المصابین  لدى أول 
squamous cell carcinoma)،  لـ ، مع تعبیريّ المتكرر أو النقیل ،المتقدمقابل للجراحة الغیر  PD-

L1  وما فوق الورمیة من الخلایا  %1 في . 
o  إیپیلیموماب بالدمج مع  وڤأوپدیipilimumab)(  لدى البالغین المصابینكعلاج خط أول  مخصص 

 esophageal squamous cell( سرطانة الخلایا الحرشفیة  من نوع  بسرطان المريء 
carcinoma (  لـ ، مع تعبیرالمتكرر أو النقیليّ ، المتقدمالقابل للجراحة غیر PD-L1   من   %1في

 . وما فوق  الورمیة الخلایا 
o أوپدیڤو مخصص لعلاج المرضى المصابین بسرطان المريء من نوع سرطانة الخلایا الحرشفیة  

)esophageal squamous cell carcinoma (  غیر القابل للجراحة، المتقدّم، المتكرر أو ،
 . یوممعتمد على الفلوروپیریمیدین والپلاتین قساب النقیلي، بعد علاج كیمیائي 

 
 سرطان المعدة، سرطان الاتصال المعدي المریئي والسرطانة الغدّیة في المريء •
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، مخصص لعلاج متلقي العلاج  یومأوپدیڤو بالدمج مع العلاج الكیمیائي الذي یحتوي على الفلوروپیریمیدین والپلاتین
عدي المریئي أو السرطانة الغدّیة  المصابین بالسرطان غیر القابل للجراحة، المتقدّم أو النقیلي في المعدة، الاتصال الم

 في المريء.   
 

 . الأورام  مضادات  :العلاجیة  الفصیلة
 

 :الدواء ستعمالا قبل. 2
 

 : إذا  الدواء استعمال  یمُنع
التي یحتویھا الدواء (انظر  بات الأخرى ) أو لأحد المركّ ولوماب ڤنی للمادّة الفعاّلة ( (حساساً)  وجدت لدیك حساسیّة  •

 ). 6  الفصل
 

 الدواء  ستعمالا ب تتعلق  خاصة  تحذیرات
 :إذا حالتك الصحیة، بما في ذلك عن كل  الطبیب  أخبر ،أوپدیڤو بـ العلاج  قبل
 ) lupus(  الذئبة أو  التقرحيّ  القولون لتھابا كرون، داء مثل ،المناعة بجھاز  تتعلق مشاكل  من تعاني كنت •
 أعضاء  زرع جتزت عملیة ا •
  –خَیْفي (أو على وشك اجتیاز زرع خلایا جذعیّة، عندما تكون عملیة زرع الخلایا من متبرع  اجتزت •

allogeneic( 
 في منطقة الصدر وحصلت على أدویة أخرى شبیھة بـ أوپدیڤو بالأشعة  اجتزت في الماضي علاجا  •
أو  ) myasthenia gravis(مثل ضعف العضلات الحاد   ،جھاز العصبيّ ال على كنت تعاني من حالة تؤثر  •

 ) Guillain-Barré(   چیلیان باري متلازمة تدعى
 لبند "الحمل والإرضاع") ل(انظري   ن تحملي لأكنت حاملاً أو تخططین  •
 لبند "الحمل والإرضاع") ل(انظري   كنت مُرضعة أو تنوین الإرضاع •

 
 : الأطفال والمراھقون

 : أوپدیڤولیست ھناك معلومات عن نجاعة وأمان 
  جسد ی والذي ، المستقیم و أالقولون في  لدیھم سرطان نقیليوعاما،  12 الذین أعمارھم أقل منلدى الأطفال  •

dMMR ،أوMSI-H ،  أو 
 أنواع السرطانسائر عاما لعلاج  18 لدى الأطفال الذین أعمارھم أقل من •
 

 : الفحوصات والمتابعة 
 .الأعراض الجانبیة مراقبة  أجل  منسیجري لك الطبیب المعالِج فحوصات دم 

 
 : تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة

 الطبیب  أخبر  غذائیة،  ومكمّلات طبیة  وصفة  بدون أدویة ذلك في بما ،أخرى أدویة  مؤخراً  تناولت  إذا  أو تتناول كنت إذا
 .ذلك عن الصیدلي أو
 

 والإرضاع  الحمل 
 .بالجنین الضرر یلحق  قد  أوپدیڤو

 
 النساء القادرات على الحمل: 

 . وڤأوپدی بتلقي  ئيیتعین على الطبیب المعالِج أن یجري فحص حمل قبل أن تبد •
  ةالدوائی  الجرعة  إعطاء بعد أشھر 5 لمدة على الأقل و العلاج  خلال  الحمل لمنع ناجعة ةل ی وس ستعمالا علیكِ  •

ھذه   خلال ستعمالھاا یمكنك التي الحمل منع لوسائل  بالنسبة  المعالج الطبیب ستشیريا  .أوپدیڤو من ةالأخیر
 .الفترة

 .  العلاج بـ أوپدیڤوإبلاغ الطبیب المُعالج فورًا إذا حملت خلال  علیكِ  •
 

 الإرضاع: 
 غیرمن  خیرة من أوپدیڤو. أشھر بعد تناول الجرعة الأ 5لمدة و  أوپدیڤو، بـ العلاج فترة خلال بالإرضاع  تقومي لا
 .  الأم حلیب  إلى ینتقل أن یمكن أوپدیڤو كان إذا معروف ال
 

 نات یالماك ستعمال او السیاقة
ً  ناتی ماك أو  أجھزة ستعمال ا عند أو السیاقة أثناء الحذر  وسائل تخاذ ا یجب ً  تكون  حتى كانت  أیا  لا  أوپدیڤو أن  من واثقا
 ). 4 الفصل  أنظر (جانبیة   أعراض حدوث إمكانیة جراء  سيء بشكل علیك یؤثر
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 بالنسبة للأطفال، یجب تحذیرھم من ركوب الدراجة الھوائیّة أو من اللعب بالقرب من الشارع وما شابھ. 
 

 الدواء  مركّباتمھمة عن قسم من معلومات 
 على صودیوم.   وڤ یحتوي أوپدی

 بذلك قبل إعطاء الدواء.  الطبیب ، یجب إبلاغ (قلیل الملح) قلیل الصودیوم تتغذى على نظام غذائي إذا كنت 
 في كل ملل محلول مركز.  ) عامملح الط/ الطھيملح في أساسي   ركبم(ملغ صودیوم  2.5یحتوي الدواء على 

 
الموصى بھ  الحد الأقصى من  0.5%ھذه الكمیة تعادل  . ملل  4ذات في كل قنینة  ملغ صودیوم 10یحتوي الدواء على 

 للشخص البالغ. وم للصودی الیومي غذائي الاستھلاك المن 
 

من الحد الأقصى الموصى بھ   1.5%ھذه الكمیة تعادل  . ملل  10في كل قنینة ذات ملغ صودیوم  25یحتوي الدواء على 
 من الاستھلاك الغذائي الیومي للصودیوم للشخص البالغ. 

 
 الدواء؟  ستعملت كیف. 3
 

 . الطبیب  تعلیمات حسَب المستحضر دائمًا استعمال یجب
 . بالجرعة وبطریقة العلاج بالمستحضرفیما یتعلق  متأكّدًا  تكن  لم  إذا  الصیدليّ  أو  الفحص مع الطبیب یجب علیك 

 .فقط الطبیب یحددھما  العلاج وطریقة  الجرعة 
 
  30أو   دقیقة  60 لمدة  الورید لداخل صغیر  أنبوب  بواسطة  الورید  إلى  مباشرةمن قبل الطاقم الطبي  أوپدیڤو یعطى •

 .الطبیب دقیقة، وفق الجرعة والوتیرة اللتین یحددھما
 .تتلقاھاالجرعة التي  على اعتماداأسابیع،  4عندما یعُطى أوپدیڤو وحده، یعُطى غالبا كل أسبوعین أو كل  •
، فیما عدا لعلاج سرطان الرئتین النقیلي من  )ipilimumab(إیپیلیموماب عندما یعُطى أوپدیڤو كعلاج مدمج مع  •

في   توسطة الخبیثمولعلاج بعض حالات ورم ال،  )non-small cell lung cancer(   الصغیرةنوع الخلایا غیر 
إیپیلیموماب  یعُطى . جرعات علاج بالمجمل  4أسابیع،  3كل  عادةیعُطى أوپدیڤو  ، (انظر لاحقا) الجنبة

)ipilimumab  ( الجرعة التي   بحسب أسابیع،  4بعد ذلك، یعُطى أوپدیڤو وحده كل أسبوعین أو كل . الیومفي ذات
 . تتلقاھا

یتم إعطاء    الجراحة،قبل  )non-small cell lung cancer( الخلایا غیر الصغیرة   من نوعلعلاج سرطان الرئة  •
 دورات علاجیة.  3أسابیع لمدة  3كل  مزدوج  علاج كیمیائي مع بالدمج وڤأوپدی 

الذي انتشر إلى   ) non-small cell lung cancer( لعلاج سرطان الرئتین النقیلي من نوع الخلایا غیر الصغیرة  •
، یعُطى أوپدیڤو كل  )ipilimumab( إیپیلیموماب  مناطق إضافیة في الجسم، عندما یعُطى أوپدیڤو كعلاج مدمج مع 

ستحتاج أیضا إلى علاج  . أسابیع طوال عامین على الأكثر 6كل ) ipilimumab( إیپیلیموماب  أسابیع، ویعُطى  3
 . أسابیع خلال دورتي علاج 3كیمیائي كل 

أسابیع  3 كل  ، یتم إعطاء أوپدیڤو مرة كل أسبوعین أو ةالجنب في لعلاج ورم المتوسطة الخبیث في الغشاء  •
 أسابیع لمدّة سنتین كحدّ أقصى.   6كل سیعطى )  ipilimumabوإیپیلیموماب (

لعلاج سرطان الخلایا الكلویة المتقدّم، عندما یتم إعطاء أوپدیڤو كعلاج مدمج مع كابوزانتینیب، عادة ما یتم إعطاء   •
أسابیع، بحسب الجرعة التي تتلقاھا. یتم إعطاء كابوزانتینیب مرة في الیوم عن    4مرة كل أسبوعین أو كل  أوپدیڤو

 طریق الفم.  
لعلاج سرطان  تینوم لالپ واالفلوروبیریمیدین   على  المعتمدمزدوج كیمیائي  الدمج مع علاجب  و ڤأوپدی  یتم إعطاءعندما  •

تم إعطاء  ی  ،(esophageal squamous cell carcinoma)  الحرشفیة الخلایا سرطانة من نوع   المريء
 .سنتینأسابیع، لمدة أقصاھا  4كل أسبوعین أو كل  وڤأوپدی 

من نوع سرطانة الخلایا  لعلاج سرطان المريء  ) ipilimumab(  إیپیلیمومابمع  بالدمج و ڤعندما یتم إعطاء أوپدی  •
أسابیع  3أو كل   أسبوعین كل  وڤیتم إعطاء أوپدی  ،(esophageal squamous cell carcinoma)  الحرشفیة 

 لمدة أقصاھا سنتین.أسابیع،  6كل  )ipilimumab(  إیپیلیموماب یعُطىو
الغدّیة في المريء، عندما یتم إعطاء أوپدیڤو   المریئي والسرطانة -المعديلعلاج سرطان المعدة، سرطان الاتصال   •

، یتم إعطاء أوپدیڤو مرة كل  یومكعلاج مدمج مع العلاج الكیمیائي الذي یحتوي على الفلوروپیریمیدین والپلاتین 
. یتم إعطاء العلاج الكیمیائي  كحدّ أقصى سنتین لمدة  الجرعة التي تتلقاھا على اعتمادا أسبوعین أو كل ثلاثة أسابیع،

 في نفس الیوم.  
ً  كم المعالج الطبیب یقررس •  .تحتاج  أنت علاجا
 بأسرع المعالج بالطبیب تصل اأو إذا نسیت الوصول للعلاج،  لك  حُدد الذي  للعلاج الوصول على قادر  غیر كنت إذا •

 .للعلاج جدید  موعد لتحدید وذلك یمكن ما
 

 . لا یجوز تجاوز الجرعة الموصى بھا 
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 .الطبیب ى بھ أوص كما العلاج على المواظبة  یجب
 

 في الطوارئ لغرفة  أو الطبیب إلى الحال  في توجھ  الدواء، من بالخطأ طفل  ابتلع إذاإذا تناولت جرعة مفرطة أو 
 .الدواء عبوة معك  وأحضر  المستشفى

 
تتناول فیھا دواء.   في كلّ مرّة یمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  

 النظّارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. ضع  
 

 .الصیدلي  أو  الطبیب  استشر  الدواء، ستعمال ا  حول  إضافیة أسئلة  لدیك كانت  إذا
 

 الجانبیة الأعراض. 4

ً  أوپدیڤو ستعمالا قد یسبب  دواء، بكل كما  الأعراض قائمة  من تندھش  لا .المستخدمین بعض لدى  جانبیة أعراضا
 .منھا من أيّ  تعاني ألا  المحتمل من .الجانبیة

 ، وبضمنھا: خطیرةقد یسبب أوپدیڤو أعراضا جانبیة 
 

 أعراض جانبیة شدیدة ترتبط بعمل الجھاز المناعي 
 جھاز  یھُاجم نلأ یؤدي أوپدیڤو قد  . المناعةجھاز  تفعیل طریق عنأنواعًا معینة من السرطان  لجاعی ھو دواء  أوپدیڤو
 تصبح ھذه المشاكل قد  .أداء وظیفتھا طریقة على یؤثر وأنكل منطقة من جسمك،   في سلیمة  وأعضاء أنسجة  المناعة
قد   .العلاج نتھاءا بعد حتى  العلاج أو أثناء في أیة مرحلة  تظھر  قد  المشاكل  إلى الوفاة.  تؤدي  أو في بعض الأحیان خطیرة 

 في الوقت ذاتھ.   ةواحد مشكلة تختبر أكثر من 
   علاج آخر.  دمج معبال أوپدیڤو یعُطى عندما أكبر بوتیرةالمشاكل  بعض قد تحدث 

 
تفاقمت العلامات أو   إذا أو   علامات أو أعراض جدیدةأیة  من تعاني كنت  إذا  المعالِج  الطبیب  إلى  الحال في  توجھ

 :الأعراض بما في ذلك
 

 . تین الرئ في  مشاكل 
 السعال  تفاقم أو  سعال ظھور  •
 تنفس  ضیق •
 في الصدر م لاآ •
 

 . الأمعاء في  مشاكل 
 المعتاد  منأكثر  شائعة أمعاء  حركة أو ) لین براز( إسھال •
 ، لزج أو مع دم أو مخاط بالزفتشبیھ  أسود  براز •
 البطن منطقةفي  شدیدة  حساسیة  أو شدید ألم •
 

  . الكبد في  مشاكل 
 العین  بیاض أو الجلد صفرارا •
 ینشدید تقیؤ أو غثیان •
 البطن  من الأیمن الجانب  في  ألم •
 )الشاي  لون ( داكن بول •
 المعتاد  عنزائدة ة  لوسھب  كدمات لحدوث أو فی للنز المیل •

 
 . الھورمونات  تنتج التي الغدد  في  مشاكل 

 حالات صداع لا تزول أو حالات صداع غیر عادیة  •
 حساسیة العینین تجاه الضوء  •
 مشاكل في العینین •
 وتیرة نظم قلب سریعة  •
 تعرّق مفرط  •
 شدید إرھاق •
 الوزن  فقدان أو الوزن زیادة •
 بالعطش أو الجوع المتزاید أكثر من المعتاد إحساس  •
 التبوّل بوتیرة أعلى من المعتاد •
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 تساقط الشعر  •
 بالبردإحساس  •
 إمساك •
 وأكثر انخفاضاصوت أعمق إلى  تغییر في الصوت  •
 إغماء  أو دوار •
 نسیان  أو عصبیة  الجنسیة، الرغبة  نخفاض ا مثل السلوك،  في تغیر أو  النفسیة  الحالة في  تغیرات •
 

 . الكلى في  مشاكل 
 البول  كمیة في  نخفاضا •
 البول  في دم ظھور  •
 الكاحلین نتفاخا •
 للطعام الشھیة  فقدان •
 

   .الجلد  في  مشاكل 
 طفح جلديّ  •
 حكة  •
 حدوث بثرات جلدیة أو تقشّر الجلد  •
 الحنجرة أو منطقة الأعضاء التناسلیة في الفم أو الأنف،  ف ی جوت قرحات مؤلمة في ت جروح أو  •
 

ھذه لیست كل علامات وأعراض المشاكل في جھاز المناعة التي  . قد تظھر أیضا مشاكل في الأعضاء والأنسجة الأخرى
توجھ إلى الطبیب المعالِج فورا إذا ظھرت أیة علامات أو أعراض جدیدة أو إذا تفاقمت  . عند استعمال أوپدیڤو  ظھر قد ت

 : قد تشتمل على   ، التيعراضالأ علامات أو ال
 
 آلام في الصدر، وتیرة نظم قلب غیر منتظمة، ضیق في التنفس أو تورم الكاحلین   •
ارتباك، نعاس، مشاكل في الذاكرة، تغییرات في المزاج أو تغییرات في السلوك، تیبّس العنق، مشاكل في التوازن،   •

 الإحساس في الذراعین أو الساقین انعدام وخز أو 
 رؤیة مزدوجة، تشوّش الرؤیة، حساسیة تجاه الضوء، ألم في العینَین، تغییرات في النظر  •
 آلام في العضلات أو ضعف متواصل أو شدید، تشنج العضلات   •
 لإصابة بكدمات لتعداد منخفض لكریات الدم الحمراء، میل  •
 

  . المشاكل تلك تفاقم  منعفي یساعد  أن علاج طبيّ فوري  الحصول على  شأن  من
 بأدویة بمعالجتك الطبیب یقوم أن  الجائز منخلال العلاج بأوپدیڤو. لتلك المشاكل سیقوم الطبیب المُعالج بفحصك 

 أو  بتأخیر یقوم أن  الطبیب شأن فمن شدیدة، الجانبیة  كانت الأعراض  إذا . الھورمونات ببدائل أو كورتیكوستیروئیدیة
ً مامت  أوپدیڤو بـ العلاج  إیقاف  .ا

 
 التسریب  إعطاءب المرتبطة  خطیرة جانبیة أعراض

   :أوپدیڤو تسریب تلقي أثناء أدناه المذكورة  الأعراض بأحد تشعر  كنت إذا  الحال، في الممرضة  أو المعالج الطبیب أبلغ
 رعشة  أو قشعریرة •
 طفح جلديّ  أو حكة •
 تورّد •
 ضیق في التنفس أو صفیر أثناء التنفس  •
 دوار  •
 بالإغماء  شعور •
 حمى •
 في الظھر أو العنق ألم  •
 

   . )allogeneic –حین یكون الزرع من شخص متبرع (خَیْفي مضاعفات زرع خلایا جذعیة 
قد تحدث المضاعفات إذا تمت عملیة الزرع قبل أو بعد العلاج بـ  تؤدي إلى الوفاة.   قدتكون خطیرة و قد ھذه المُضاعفات 

 عملیة زرع لخلایا جذعیة من متبرع.   إذا اجتزت بمراقبة أعراض المُضاعفات المعالج  الطبیبسیقوم . أوپدیڤو
 

 أعراض جانبیةّ إضافیةّ:  
 

 تشمل الأعراض الجانبیة لأوپدیڤو كعلاج وحید: 
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 )، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا (
 الشعور بالتعب  •
 ضعف، شعور عام سيء  •
 حمى •
 (وذمة محیطیة)  ، أو القدمینالكاحلین ،الیدین ات انتفاخ (وذمة)، وبضمن ذلك انتفاخ في كف •
 إسھال  •
 غثیان  •
 تقیؤ •
 ألم بطن  •
 إمساك •
 انتفاخ في البطن  •
 صعوبات في الھضم   •
 البلعفي   ةصعوب  •
 طفح جلدي  •
 حكّة في الجلد، وبضمن ذلك حكّة منتشرة •
 بھاق، مرض تظھر فیھ بقع فاتحة اللون على الجلد  •
 ما) تنعكس من خلال احمرار والتھاب في الجلد ث حمامى (إری  •
 ألم في العضلات، العظام والمفاصل  •
 آلام الرأس (صُداع)  •
 دوار   •
 تلوّث في مجاري التنفس العلویة  •
 نف احتقان في الأ •
 ھاب رئتین، وبضمن ذلك التھاب الرئتین الذي یشمل الشعب الھوائیة  الت  •
 بلغم مع سُعال  ،سُعال •
 ضیق تنفس عند بذل مجھود   ،ضیق التنفس •
 تراجع الشھیة  •
 انخفاض الوزن   •
 ألم في الظھر  •
 لوزن مستویات منخفضة من الھورمون الدّرقي [نقص نشاط الغدّة الدرقیة] والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدیاد ا •
مستویات مرتفعة من الھورمون الدّرقي [فرط نشاط الغدّة الدرقیة] والتي قد تسبب تسارع نبض القلب، التعرّق   •

 وفقدان الوزن 
 مشاكل في الغدّة الدرقیة، وبضمن ذلك التھاب الغدّة الدرقیة  •
 خلل في أداء الكلى   •
 المسالك البولیة  تلوث في •
 التھاب في الكبد (ھیباتیتیس) •
 مرتفعضغط دم  •
 مستوى مرتفع من السكر في الدم (فرط السكّر)  •
 اضطرابات النوم (أرق)  •
 الیدین أو القدمین (اعتلال عصبي طرفي)  اتفي كف  انفقدان الشعور، ألم، لسع أو حرق •
 نتائج غیر سلیمة في الفحوص المخبریة   •
 ردود فعل ترتبط بالحقن الوریدي (التسریب)  •

 
 : 100مستعملین من بین  1-10اض تظھر لدى أعر ،)commonأعراض جانبیةّ شائعة (

 نبض قلب غیر منتظم   •
 ) iridocyclitisاب في قزحیة العین والجسم الھدبي (ھالت  •
  حسي فقدان الشعور، ضعف، لسع أو ألم مصحوب بالشعور بالحرقة (اعتلال عصبي ب  یتمثلالتھاب في الأعصاب  •

 طرفي) و
 قب في الأمعاء  ث  •
 جروح أو تقرحات في تجویف الفم (التھاب الفم)  •
تسبب الحكة أحیانا، مثل طفح الحصبة، والتي تبدأ في   والتيمشكلة خطیرة في الجلد تسبب ظھور نقاط حمراء،   •

 ) erythema multiformeھ وبقیة أجزاء الجسم (في الوج وأحیاناالأطراف  
 احمرار وتقشر في مناطق واسعة (التھاب الجلد التقشري)  ب  یتمثلالتھاب شدید في الجلد  •
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 صدفیة    •
في الصدر    ألموأیضًا والذي قد یسبب ضیق التنفس، )  إراقة جنبیة(تجمّع سوائل في التجویف الجنبي المحیط بالرئتین  •

 أحیانا لحمىوا
 انصمام رئوي (خثرة دمویة في الرئتین)  •
 صعوبات التنفس، ضیق التنفس والسعال و التھاب في أنسجة الرئة (التھاب رئوي) یتسّم بالتنفس المصحوب بالسّعال  •
 مرض متخلل للأنسجة في الرئة (مرض رئوي خلالي) یتسّم بضیق التنفس والسعال الجاف یسبب تندّب الرئتین   •
 قصور تنفسي (صعوبات تنفّس حادّة) •
 ضرر شدید في الكلى  •
 إنتان الدّم  •
 تراجع عام في الحالة الصحیة   •
 انسداد في الأمعاء (انسداد الأمعاء الدقیقة)  •
 التھاب الأمعاء الغلیظة  •
 كل في الكبد مشا •
 جفاف في الجلد  •
 بطن منتفخة جرّاء تراكم السوائل (استسقاء بطني)  •
 نزیف من الدوالي المریئیة  •
 جفاف الفم   •
 مرض شبیھ بالإنفلونزا   •
 إنفلونزا  •
 قشعریرة  •
 الموت نتیجة للأعراض الجانبیة  •
 )  neuritisالتھاب عصبي ( •
في الرجل، والذي یتسم بآلام في الساق، تراجع الشعور أو فقدان الشعور، ضعف    شلل في العصب الشظوي •

 ) شلل العصب الشظوي  -  peroneal nerve palsyالعضلات، وفي الحالات الشدیدة قدم ساقطة أو عرج ممیز (
 تلوّث في الجھاز التنفسي  •
 ألم في العضلات، ضعف العضلات غیر الناتج عن التدریب (اعتلال عضلي)  •
 ) Myositisھاب العضلات (الت  •
بمھاجمة غدد الدمع   ، بالأساس، )، مرض یقوم خلالھ الجھاز المناعيSjogren’s syndromeمتلازمة شوچرِن ( •

 واللعاب  
 التھاب مفاصل مزمن عادة ما یشمل مفاصل العمود الفقري (الالتھاب الفقاري المفصلي اللاصق)  •
 

 : 1,000مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى   ، )uncommonأعراض جانبیةّ غیر شائعة (
 ضغط دم منخفض   •
 قصور الغدة الكظریة (انخفاض مستوى الھورمونات التي تفرزھا الغدة الكظریة، الموجودة فوق الكلى)  •
 الموت المفاجئ  •
 نزیف في الجھاز الھضمي   •
 صدمة عدوائیة (تلوث)   •
 ناسور في المريء   •
 

 : (ipilimumab)یة عند الإعطاء المدمج لأوپدیڤو مع إیپیلیموماب بتشمل الأعراض الجان
 

 )، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا (
 الشعور بالتعب  •
 حُمى •
 (وذمة)  تورم •
 طفح جلدي  •
 حكّة، حكّة منتشرة •
 جفاف في الجلد  •
 إسھال  •
 غثیان  •
 تقیؤ •
 ألم البطن   •
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 إمساك   •
 بطن منتفخة جرّاء تراكم السوائل (استسقاء بطني)  •
 جفاف الفم  •
 صعوبات في الھضم  •
 صعوبة في البلع •
 جروح أو تقرحات في التجویف الفموي (التھاب الفم)   •
 التھاب الأمعاء الغلیظة  •
 ألم في العضلات، العظام والمفاصل   •
 بلغم  مع سُعال ،سُعال •
 ضیق تنفس عند بذل مجھود   ،ضیق التنفس •
 التھاب الرئتین  •
 تلوّث في مجاري التنفس العلویة  •
 صعوبات التنفس، ضیق تنفس والسعال و التھاب في أنسجة الرئة (التھاب رئوي) یتسّم بالتنفس المصحوب بالسعال  •
 فقدان الشھیة  •
 آلام في الرأس (صُداع)  •
 دوار  •
 إنفلونزا •
 مرض شبیھ بالإنفلونزا •
   ضعف، شعور عام سيء •
 قشعریرة  •
 ضغط دم منخفض  •
 مستویات منخفضة من الھرمون الدّرقي [نقص نشاط الغدّة الدرقیة] والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدیاد الوزن •
مستویات مرتفعة من الھرمون الدّرقي [فرط نشاط الغدّة الدرقیة] والتي قد تسبب تسارع نبض القلب، التعرّق وفقدان   •

 الوزن  
 قصور الغدة الكظریة (انخفاض مستوى الھرمونات التي تفرزھا الغدة الكظریة، الموجودة فوق الكلى)  •
 انخفاض الوزن  •
 اضطرابات النوم (أرق)  •
 الفحوص المخبریة  نتائج غیر سلیمة في  •

 
 : 100مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  ،)commonأعراض جانبیةّ شائعة (

 بھاق، مرض تظھر فیھ بقع فاتحة اللون على الجلد  •
 ضغط دم مرتفع   •
 مستوى مرتفع من السكر في الدم (فرط السكّر)  •
 قب في الأمعاء  ث  •
في   لألموالذي قد یسبب ضیق التنفس، بالإضافة ) إراقة جنبیة(المحیط بالرئتین  تجمّع سوائل في التجویف الجنبي •

 أحیانا لحمى الصدر وا
 انصمام رئوي (خثرة دمویة في الرئتین)  •
 التھاب الغدّة النخامیة (التھاب النخامیة)  •
 انتفاخ في البطن   •
 جفاف   •
 ضرر شدید في الكلى  •
 أزمة كبدیة  •
 سلیم وظائف الكبد غیر أداء  •
 نزیف من الدوالي المریئیة  •
 الموت نتیجة للأعراض الجانبیة   •
 ألم في العضلات، ضعف العضلات غیر الناتج عن التدریب (اعتلال عضلي)  •
 ) Myositisالتھاب العضلات ( •
 )  neuritisالتھاب عصبي ( •
في الرجل، والذي یتسم بآلام في الساق، تراجع الشعور أو فقدان الشعور، ضعف    شلل في العصب الشظوي •

شلل العصب   -  peroneal nerve palsy( نمطي أو عرج  القدم تدلي الوخیمة وفي الحالات   العضلات،
 ) الشظوي
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بمھاجمة غدد الدمع   ، بالأساس، )، مرض یقوم خلالھ الجھاز المناعيSjogren’s syndromeمتلازمة شوچرِن ( •
 واللعاب  

 التھاب مفاصل مزمن عادة ما یشمل مفاصل العمود الفقري (الالتھاب الفقاري المفصلي اللاصق)  •
 الیدین أو القدمین (اعتلال عصبي محیطي) راحتي في   انحرق أو  وخز   ألم، خدر، •
 ردود فعل ترتبط بالحقن الوریدي (التسریب)  •
 

 : 1,000مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى   ، )uncommonأعراض جانبیةّ غیر شائعة (
 ) Encephalitisالتھاب الدماغ ( •
 نخر التھاب عضلة یؤدي ل •
 التھاب العنبیة  -واحمرار في العین   ملأ •
 
 

 مع علاج كیمیائي ما یلي:   و ڤتشمل الأعراض الجانبیة عند الإعطاء المدمج لأوپدی 
 

 )، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا ( 
 الشعور بالتعب  •
 الشعور العام بالتوعك •
 غثیان  •
 إمساك •
 تقیؤ •
 الشھیة  قلة  •
 طفح •
 تساقط الشعر  •
 الیدین أو القدمین (اعتلال عصبي محیطي) راحتي في   انحرقأو  خدر، ألم، وخز  •
 المخبریة ص فحوفي النتائج غیر سلیمة  •
 

 : 100مستعملین من بین  10-1)، أعراض تظھر لدى  common(  جانبیة شائعة أعراض 
 التھاب رئويّ  •
 رد فعل تحسسي شدید (رد فعل تأقيّ)  •
 ضرر كلوي حاد  •
 

 والعلاج الكیمیائي:  (ipilimumab) یة عند الإعطاء المدمج لأوپدیڤو مع إیپیلیموماببتشمل الأعراض الجان
 

 )، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا (
 الشعور بالتعب  •
 لحمىا •
 ألم في العضلات، العظام والمفاصل   •
 غثیان  •
 إسھال  •
 إمساك •
 تقیؤ •
 ألم البطن   •
 طفح جلدي  •
 حكّة، یشمل الحكّة المنتشرة  •
 تساقط الشعر  •
 تراجع الشھیة  •
 سُعال   •
 ضیق التنفس   •
 مستویات منخفضة من الھرمون الدّرقي [نقص نشاط الغدّة الدرقیة] والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدیاد الوزن   •
 آلام الرأس (صُداع)  •
 دوار   •
 نتائج غیر سلیمة في الفحوص المخبریة   •
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 : 100مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  ،)commonأعراض جانبیةّ شائعة (

 التھاب الرئتین  •
حمى نقص  (  ارتفاع الحرارة نتیجة لمستویات منخفضة من خلایا الدم البیضاء من نوع الخلایا المتعادلة •

   ) العدلات
 ضرر شدید في الكلى   •
لتنفس، ضیق التنفس  صعوبات او عال التھاب في أنسجة الرئة (التھاب رئوي) یتسّم بالتنفس المصحوب بالسُ  •

 والسعال  
 قصور تنفسي (صعوبات تنفّس حادّة) •
 الموت نتیجة للأعراض الجانبیة   •
 

 یة عند الإعطاء المدمج لأوپدیڤو مع كابوزانتینیب: بتشمل الأعراض الجان
 

 )، أعراض تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة: very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا (
 إسھال  •
 غثیان  •
 ألم البطن   •
 تقیؤ •
 صعوبات في الھضم   •
 شعور بالتعب أو الضعف  •
 انظر "مشاكل في الكبد" في بند "أعراض جانبیة شدیدة ترتبط بعمل الجھاز المناعي"  . مشاكل في الكبد •
 تسمم كبدي •
 الیدین أو القدمین  ات انتفاخ أو ظھور بثور في كفألم، طفح جلدي، احمرار،  •
 الفم (التھاب الفم) تجویف جروح أو تقرحات في  •
 طفح جلدي  •
 حكّة   •
 ضغط دم مرتفع •
 مستویات منخفضة من الھورمون الدّرقي [نقص نشاط الغدّة الدرقیة] والتي قد تسبب الشعور بالتعب وازدیاد الوزن  •
 ألم في العضلات، العظام والمفاصل   •
 تراجع الشھیة   •
 تغییرات في حاسّة الذوق  •
 صُداع) آلام الرأس ( •
 سُعال  •
 اضطرابات في الصوت (صعوبة في الكلام بسبب الاضطرابات في الحنجرة، الأوتار الصوتیة، اللسان أو الفم)  •
 تلوّث في مجاري التنفس العلویة   •
 نتائج غیر سلیمة في الفحوص المخبریة   •
 

 : 100مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  ،)commonأعراض جانبیةّ شائعة (
 التھاب الرئتین •
 انصمام رئوي (خثرة دمویة في الرئتین)  •
 والسعال   صعوبات التنفس، ضیق التنفس و التھاب في أنسجة الرئة (التھاب رئوي) یتسّم بالتنفس المصحوب بالسّعال  •
 المسالك البولیة  في  تلوث •

 
 : 1,000مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى   ، )uncommonأعراض جانبیةّ غیر شائعة (

 الموت نتیجة لأعراض جانبیة  •
 

یة عند الإعطاء المدمج لأوپدیڤو مع العلاج الكیمیائي الذي یحتوي على الفلوروپیریمیدین  بتشمل الأعراض الجان
 : یوموالپلاتین

 
 أكثر من مستعمل واحد من عشرة: )، أعراض تظھر لدى very commonأعراض جانبیةّ شائعة جدا (

 فقدان الشعور، ألم، لسعات أو حرقة في كفوف الیدین أو القدمین (اعتلال عصبي طرفي)   •
 آلام الرأس (صُداع)  •
 غثیان   •
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 إسھال  •
 تقیؤ •
 البلعصعوبة  •
 ألم البطن   •
 إمساك   •
 الفم (التھاب الفم)  تجویف تقرحات أو جروح في •
 الشعور بالتعب  •
 حُمى •
 (وذمة)  تورم •
 تراجع الشھیة  •
 انخفاض الوزن   •
 العضلات، العظام والمفاصل  آلام •
 طفح جلدي  •
 حكّة  •
 تساقط الشعر  •
 الیدین أو القدمین  ات انتفاخ أو ظھور بثور في كفألم، طفح جلدي، احمرار،  •
 سُعال مصحوب بالبلغم، سُعال •
 تلوّث في مجاري التنفس العلویة  •
 التھاب الرئتین •
 أرّق  •
 الفحوص المخبریة  نتائج غیر سلیمة في  •

 
 : 100مستعملین من بین  1-10أعراض تظھر لدى  ،)commonأعراض جانبیةّ شائعة (

 ) حمى نقص العدلات (  نتیجة لمستویات منخفضة من خلایا الدم البیضاء من نوع الخلایا المتعادلة حمى •
 صعوبات التنفس، ضیق التنفس والسعال و التھاب في أنسجة الرئة (التھاب رئوي) یتسّم بالتنفس المصحوب بالسّعال  •
التعب  ب تسبب ی یمكن أن  ذي] ال(hypothyroidism) انخفاض مستویات ھرمون الغدة الدرقیة [قصور الغدة الدرقیة •

 وزیادة الوزن
 تضیق المريء  •
 كلوي حاد   ضرر •
   الجانبیة الأعراض الوفاة نتیجة  •
 

   .) انظر أیضا نشرة المستھلك الخاصة بإیپیلیموماب ipilimumabللعلاج المدمج بواسطة أوپدیڤو مع إیپیلیموماب ( 
انظر أیضا نشرة المستھلك الخاصة  ) cabozantinib(للعلاج المدمج بواسطة أوپدیڤو مع كابوزانتینیب 

   . بكابوزانتینیب
 

  للطبیبللمعلومات الطبیة بشأن الأعراض الجانبیة، توجّھ  أوپدیڤو.  ل ـھذه لیست جمیع الأعراض الجانبیّة المحتملة 
 المعالج.

 
 النشرة، ھذه في  یذكر لم  جانبي  عرض من  تعاني عندما  أو  الجانبیة  الأعراض  أحد تفاقم  إذا رض جانبيّ،إذا ظھر ع 

 .الطبیب ستشارة ا علیك 
 

 علاج  عقب جانبیة أعراض عن تبلیغ" الرابط  على الضغط  بواسطة الصحة لوزارة  جانبیة  أعراض عن التبلیغ بالإمكان
عبر یحوّلك إلى استمارة  الذي )www.health.gov.il (الصحة  وزارة  لموقع الرئیسیة الصفحة على الموجود  "دوائي

 :الرابط عبر دخول أو جانبیة، أعراض عن للتبلیغ الإنترنت
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 الدواء؟ تخزین كیفیة. 5

 أو /والأولاد   رؤیة ومجال  أیدي  متناول عن بعیداً  مغلق مكان في آخر دواء وكل  الدواء  ھذا حفظ  یجب  !التسمم بتجنّ  •
 !الطبیب من صریحة  تعلیمات بدون  التقیؤ تسبب لا . التسمّموھكذا تتجنّب  ، الأطفال

انتھاء  تاریخ یشیر. العلبة على یظھر  الذي (exp. date) الصلاحیةانتھاء  تاریخ بعد الدواء  ستعمال ا یجوز  لا •
 .الشھر  نفس  من الأخیر  الیوم  إلى الصلاحیة 

https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsideeffects.health.gov.il%2F&data=02%7C01%7CSigal.Hefetz%40dor-ps.com%7C9140dd99d4bd41bda17308d710ecb55d%7Cd0bb5acf86ff41daa2863814ebf90b18%7C0%7C0%7C636996481157341451&sdata=YWvgXf%2FqV8qDnXW8gxY20js%2BmSqd%2Bx9VG1WiWFCj3Uo%3D&reserved=0
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  بالعبوّة القنینة حفظ طریق   عن الضوء  من الحمایة یجب . C – 2°C°8 بـ التبرید في  الحفظ یجب  :التخزین شروط  •
 . الاستعمال وقت  حتى  الأصلیة

 .الخض  أو التجمید یجوز لا •
 على  التسریب یعط لم إذا  .التحضیر  لحظة  من  ساعة 24 خلال  التسریب إعطاء إكمال یجب  :التسریب  تحضیر بعد •

 : أوپدیڤو تخزین یمكنف الفور
o 25( الغرفة  حرارة  بدرجة°C – 20°C(   ساعات  8 عن تزید لا زمنیة لفترة وإضاءة الغرفة )ـال  ضمن من 

 . إعطاء التسریب انتھاء حتى  التحضیر موعد من )ساعة  24
 أو

o 8 بین حرارة بدرجة  البراد  في°C  – 2°C   لحظة  من ساعة  24 حتى قدرھا زمنیة لفترةوحمایتھ من الضوء 
 . الإعطاء حتى انتھاء و  التحضیر

 .ستعمالالا قید تعد لم أدویة  من التخلص كیفیة عن الصیدلي سألا . للقمامة أو المجاري  إلى الأدویة  رمي یجوز  لا •
 .البیئة على الحفاظ  في الوسائل ھذه تساعد

 
 :إضافیة معلومات. 6

ً  الفعالة للمادة بالإضافة الدواء  یحتوي  :أیضا
Mannitol, sodium citrate dihydrate, sodium chloride, polysorbate 80, pentetic acid and 
water for injection. May contain hydrochloric acid and/or sodium hydroxide. 

 
 :العلبة محتوى  ھو وما الدواء  یبدو كیف

 مصفر قلیلا. قد یحتوي السائل على عدد قلیل من الجسیمات.  تدرج لوني حتىعدیم اللون  حلیبي،  حتى  يّ ئل صافسا
 . )ملغ 40ملل ( 4 ذات  ستعمال الا أحادیة  وقنینة) ملغ 100( ملل  10 ذات ستعمالالا أحادیة  قنینة ضمن متوفر  وڤأوپدی 

 
  الولایات  ریكو، پورتو ماناتي، كومپاني، لیابیلیتي ،.ض .م  فارما  ھولدینچس سكویب  مایرس -بریستول  :وعنوانھ   المنتج
 . مریكیةالأ المتحدة

 
،  3361ص.ب.  18 رت اب  أھرون  شارع  ،.ض .م  )إسرائیل (  سكویب مایرس -بریستول :وعنوانھ   التسجیل صاحب 
 . 4951448 اڤتك یتحپ  أریھ،  كریات

 
 : الصحة  وزارة  في  الحكومي الأدویة سجل في  الدواء تسجیل  رقم
00-34333-55-153 

 
 . وفق تعلیمات وزارة الصحة 2022 الأول كانونتحریرھا في  تم
 

 لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر، ومع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین. 
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 מידע לצוות הרפואי 
 معلومات للطاقم الطبي 

Information for Healthcare professionals: 
 

Preparation and Administration 
Visually inspect for particulate matter and discoloration. OPDIVO is a clear to opalescent, 
colorless to pale-yellow solution. Discard if cloudy, discolored, or contains extraneous 
particulate matter other than a few translucent-to-white, proteinaceous particles. Do not shake. 

Preparation 

• Withdraw the required volume of OPDIVO and transfer into an intravenous container. 
• Dilute OPDIVO with either 0.9% Sodium Chloride Injection, USP or 5% Dextrose Injection, 

USP to prepare an infusion with a final concentration ranging from 1 mg/mL to 10 mg/mL. 
The total volume of infusion must not exceed 160 mL. 
• For adult and pediatric patients with body weight 40 kg or greater, do not exceed a total 

volume of infusion of 160 mL. 
• For adult and pediatric patients with body weight less than 40 kg, do not exceed a total 

volume of infusion of 4 mL/kg of body weight. 
• Mix diluted solution by gentle inversion. Do not shake. 
• Discard partially used vials or empty vials of OPDIVO. 
• The product does not contain a preservative. 
 
• After preparation, store the diluted solution either: 

• at room temperature and room light for no more than 8 hours from the time of 
preparation to end of the infusion. Discard diluted solution if not used within 8 hours 
from the time of preparation; or 

• under refrigeration at 2°C to 8°C (36°F to 46°F) and protected from light for no more 
than 24 hours from the time of preparation to end of infusion. Discard diluted solution 
if not used within 24 hours from the time of preparation. 

• Do not freeze. 
Administration 

• Administer the infusion, after dilution, over 30 minutes or 60 minutes depending on the dose 
through an intravenous line containing a sterile, non-pyrogenic, low protein binding in-line 
filter (pore size of 0.2 micrometer to 1.2 micrometer). 
• Administer OPDIVO in combination with other therapeutic agents as follows:  

o With ipilimumab: administer OPDIVO first followed by ipilimumab on the same 
day.  

o With platinum-doublet chemotherapy: administer OPDIVO first followed by 
platinum doublet chemotherapy on the same day. 

o With ipilimumab and platinum-doublet chemotherapy: administer OPDIVO first 
followed by ipilimumab and then platinum-doublet chemotherapy on the same 
day. 

o With fluoropyrimidine- and platinum-containing chemotherapy: administer 
OPDIVO first followed by fluoropyrimidine- and platinum-containing 
chemotherapy on the same day. 

• Use separate infusion bags and filters for each infusion. 
• Flush the intravenous line at end of infusion. 
• Do not co-administer other drugs through the same intravenous line. 
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