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

 
 

 ملغ 10 تارو إیڤیرولیموس  ملغ 5 تارو إیڤیرولیموس  ملغ 2.5 تارو إیڤیرولیموس
 أقراص    قراصأ    أقراص

 
 :الفعّالة المادّة      :الفعاّلة المادّة              :المادّة الفعّالة

 :على قرص كل یحتوي  :على قرص كل یحتوي  :یحتوي كل قرص على
 ملغ 10 إیڤیرولیموس   ملغ 5 إیڤیرولیموس  ملغ 2.5 إیڤیرولیموس

everolimus 2.5 mg  everolimus 5 mg  everolimus 10 mg 
 
 

معلومات " 6، والبند "معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء"تحت  2انظر البند  :المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة
 ."إضافیة

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

 .بین مرضك ومرضھم الأنّھ قد یضرّھم، حتى لو بدا لك تشابھ لا تعطِھ للآخرین؛ .وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك
 
  لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟ .1

 
 :ملغ معدّ لـ 10و  5، 2.5أقراص إیڤیرولیموس تارو 

 لدیھم ورم دماغي من نوع ورم النجمیات العملاقة تحت البطانیة العصبیةممّن مرضى العلاج  •
)]Subependymal Giant Cell Astrocytoma (SEGA [المرتبط بالتصلب الحدبي 
 )]Tuberous Sclerosis Complex (TSC[ للعلاج بعملیة جراحیة الملائمین، غیر. 

 Angiomyolipoma[(وعائي العضلي الشحمي الورم اللدیھم ورم في الكلیة یدعى ممّن بالغین المرضى العلاج  •
(AML [حدبيّ التصلب الرتبط بحالة وراثیة تدعى یھذا النوع من الأورام . عندما لا یتطلب الورم الكلوي عملیة فوریة 

)Tuberous Sclerosis Complex(. 
نساء في سن السلبي، بالدمج مع إكسیمیستان، لدى  HER2علاج سرطان الثدي المتقدم مع مستقبل ھرموني إیجابي و  •

داخلیة ومصحوب بأعراض، وذلك بعد عودة المرض أو تقدمھ إثر العضاء الأالیأس، دون وجود مرض نقیلي منتشر في 
 .ستیروئیدیة غیرعلاج بمثبطات أروماتاز ال

موجھة الدویة الأعلاج بالبعد فشل  ]Advanced Renal Cell Carcinoma (RCC)[ الكلى المتقدم علاج سرطان •
 Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF)-targeted ضد عامل نمو بطانة الأوعیة الدمویة

therapy في إیقاف مرضك. 
علاج أورام الغدد الصماء العصبیة، مصدرھا من الرئتین أو الجھاز الھضمي، بمرحلة موضعیة متقدمة، نقیلیة أو لا یمكن  •

 .، غیر وظیفیة، وذلك لدى البالغین الذین تقدم المرض لدیھم)2أو  1(معالجتھا جراحیا، ذات درجة تصنیف جیدة 
 

 .دواء مضاد للسرطان: الفصیلة العلاجیة
 

دواء مضاد للسرطان، یقلل من تزوید خلایا السرطان بالدم،  .إیڤیرولیموس مادة فعالة باسم على ھو دواء یحتويإیڤیرولیموس تارو 
أیضا تقلیل حجم الورم في الكلیة المسمّى الورم إیڤیرولیموس تارو یستطیع  .نمو الخلایا السرطانیة وانتشارھا یقللوھكذا یمكن أن 

الورمان الأخیران یحدثان نتیجة اضطراب وراثي یدعى التصلب  ،SEGAالورم الدماغي من نوع  وحجمالشحمي العضلي الوعائي 
 .)TSC(الحدبي 

 
 قبل استعمال الدواء .2
 

 . مصابین بالتصلب الحدبيالمرضى الخبیر بعلاج السرطان أو طبیب خبیر بعلاج مختص فقط طبیبُ إیڤیرولیموس تارو لك یصف 
 

یا كانت أإذا كانت لدیك أسئلة . فھي قد تختلف عن المعلومات العامة الواردة في ھذه النشرة. احرص على اتباع كل تعلیمات الطبیب
 .طبیبكأو لماذا وُصِف ھذا الدواء من أجلك، توجھ إلى إیڤیرولیموس تارو حول 
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 :إذا الدواء استعمال یمُنع
سیرولیموس  للمواد الشبیھة مثل ،(everolimus) یڤیرولیموسلإ) أرجيكانت لدیك حساسیة ( •

)sirolimus(،  تیمسیرولیموس)temsirolimus ،(من المركبات الإضافیة التي  مركب لأي أو
 ھذه النشرة."معلومات إضافیة" ضمن  6یحتوي علیھا الدواء، والمفصلة في البند 

 .إذا شعرت بردّة فعل تحسسیة في الماضي أو إذا كنت تعتقد بأن لدیك حساسیة، استشر الطبیب
 كنت مرضعة. •

 
 

 :تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدّواء
 :أخبر الطبیب إذابإیڤیرولیموس تارو قبل العلاج  

إلى أن یصف لك الطبیب في ھذه الحالة، قد یحتاج  .الكبدأو أیة مشاكل ربما أثرت في الكبد كانت لدیك أیة مشاكل في  •
 .أو أن یوقف العلاج بشكل مؤقت أو دائمإیڤیرولیموس تارو جرعة أخرى من 

إلى ارتفاع مستویات السكر في الدم إیڤیرولیموس تارو قد یؤدي . )مستویات مرتفعة من السكر في الدم(كان لدیك سكري  •
 .أو علاجا فمویا بمستحضر مضاد للسكري/ب ھذه الحالة علاجا دوائیا مثل إنسولین وقد تتطل. وإلى تفاقم داء السكري

 .إذا شعرت بعطش زائد أو بارتفاع وتیرة التبوّلالطبیب أخبر 
من المھم التحدث مع الطبیب . أقل نجاعة ، لأن اللقاح قد یكونبإیڤیرولیموس تاروكان علیك تلقي لقاح خلال فترة العلاج  •

، فیما یتعلق بإكمال سلسلة لقاحات الطفولة قبل العلاج SEGAحول الأطفال الذین یعانون من ورم دماغي من نوع 
 .  بإیڤیرولیموس تارو

أو الدھنیات الأخرى في /مستوى الكولسترول وتارو إیڤیرولیموسكانت لدیك نسبة مرتفعة من الكولسترول، فقد یرفع  •
 .مالد

من خطورة حدوث إیڤیرولیموس تارو قد یزید . اجتزت مؤخرا عملیة جراحیة جدیة، أو إذا لم یتعافَ جرح العملیة بعد •
 . مشاكل متعلقة بشفاء الجروح

 . بإیڤیرولیموس تاروفقد تكون ھناك حاجة إلى علاج العدوى قبل بدء العلاج . كانت لدیك عدوى أیا كانت •
لأنھ قد تحدث إعادة تنشیط الالتھاب أثناء  )B )Hepatitis Bكان لدیك في الماضي التھاب الكبد الفیروسي من نوع  •

 .")الأعراض الجانبیة" 4 انظر البند(بإیڤیرولیموس تارو العلاج 
 . كنت تعُاني أو عانیت في الماضي من مشاكل في الكلى •
 .بالأشعةّ (علاج إشعاعي)ت أو على وشك الخضوع لعلاج عخض •

 
 :إلىإیڤیرولیموس تارو بالإضافة إلى ذلك، قد یؤدي 

إذا تطورت لدیك . بإیڤیرولیموس تارولھذا، قد تكون معرضا لخطر حدوث عدوى خلال العلاج . المناعة إضعاف جھاز •
تأثیراتھا فتاكة لدى البالغین ، وقد تكون ةكون بعض العداوى خطیرتقد .الطبیبحمى أو علامات عدوى أخرى، استشر 

 . والأطفال
 .بإیڤیرولیموس تاروأثناء العلاج الكلى أداء الطبیب لھذا، یرصد  .الكلىتأثیر على أداء  •
 .")الأعراض الجانبیة" 4انظر أیضًا البند (ضیق في التنفس، سعال وحمى  •
قد تحتاج إلى عِلاج بشطف . أو یوقفھبإیڤیرولیموس تارو  كعلاجالطبیب قد یغیّر . )قرحات فمویة(تطوّر قرحات في الفم  •

ؤدي بعض عملیات شطف الفم واستعمال الجل إلى تفاقم القرحات، لھذا لا تقم بأیة تقد . الفم، بالجِل، أو بمستحضَر آخر
 . قلّ عة أو جرعة أمجددا باستخدام ذات الجربإیڤیرولیموس تارو العلاج الطبیب قد یبدأ . أولاالطبیب محاولة دون استشارة 

مضاعفات العلاج بالأشعة. مضاعفات خطیرة تترتب على العلاج الإشعاعي (مثل ضیق التنفس، الغثیان، حالات الإسھال،  •
طفح جلدي وآلام في الفم، في اللثة والحلق)، بما یشمل حالات قاتلة، تمت مشاھدتھا لدى قسم من المرضى الذین تناولوا 

تناولوا إیڤیرولیموس بعد خضوعھم للعلاج الإشعاعي بفترة قصیرة. كذلك،  إیڤیرولیموس بالتوازي مع العلاج الإشعاعي أو
) والتي تشمل احمرار radiation recall syndromeتم الإبلاغ عن ظاھرة یطلق علیھا اسم متلازمة ذاكرة الإشعاع (

 الإشعاعي في الماضي.الجلد أو التھاب الرئتین في منطقة العلاج السابق بالأشعة، لدى المرضى الذین خضعوا للعلاج 
 أخبر الطبیب إذا كنت تنوي الخضوع للعلاج بالأشعة خلال الفترة القریبة، أو إذا خضعت للعلاج بالأشعة في السابق.

 .إذا شعرت بھذه الأعراضفورا الطبیب أخبِر 
 
 )عاما 18دون جیل (الأطفال والمراھقون  

متعلق بالتصلب  SEGAمعدّ لعلاج الأطفال والمراھقین الذین لدیھم وظائف كبد سلیمة مع ورم دماغي من نوع إیڤیرولیموس تارو 
 .)TSC( الحدبي

متعلق  SEGAلدى الأطفال دون عمر سنة الذین یعانون من ورم دماغي من نوع إیڤیرولیموس تارو لم تثُبت سلامة ونجاعة 
 . معطیات تتوفرلا . TSCبالتصلب الحدبي 

 . لیس معدا للأطفال والمراھقین لاستطبابات أخرى مصادق علیھاإیڤیرولیموس تارو 
 
 الفحوصات والمتابعة 

خلایا الدم البیضاء، خلایا الدم (كمیة خلایا الدم  لمراقبةوخلالھ، علیك اجتیاز فحوصات دم روتینیة، بإیڤیرولیموس تارو قبل العلاج 
كذلك، . یؤثر بشكل غیر مرغوب فیھ في ھذه الخلایاإیڤیرولیموس تارو في جسمك، لمعرفة ما إذا كان  )الدمویةالحمراء والصفائح 
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، ]، أو الپروتین في البول)Urea(مستویات الكریاتینین، تركیز النیتروچین على شكل الیوریا [الكلى ستجُرى فحوصات دم لمراقبة أداء 
، نظرا لأن كل ھذه المركبات قد الدموكذلك مستویات السكر، الدھنیات والكولسترول في  )الدممستویات ترانسأمیناز في (أداء الكبد 

 .بإیڤیرولیموس تاروتتأثر 
 

، علیك إجراء فحوصات TSCوالمتعلق بالتصلب الحدبي  SEGAلعلاج ورم دماغي من النوع إیڤیرولیموس تارو إذا كنت تتناول 
التي علیك إیڤیرولیموس تارو على تحدید كمیة الطبیب في دمك لأن ھذه الخطوة تساعد  تارو إیڤیرولیموسدم روتینیة لقیاس مستوى 

 . تناولھا
 

 ردود الفعل بین الأدویة/التفاعلات
، فقد یحتاج إیڤیرولیموس تاروإذا كنت تتناول أدویة أخرى في ذات الوقت مع . في عمل أدویة إضافیّةإیڤیرولیموس تارو قد یؤثر 
 .أو جرعة الأدویة الأخرىإیڤیرولیموس تارو إلى تغییر جرعة الطبیب 

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي 
 :لا سیما إذا كنت تتناول .بذلك

 
 :إیڤیرولیموس تاروقد تزید الأدویة التالیة خطورة ظھور أعراض جانبیة مع 

 . كیتوكونازول، إیتراكونازول، ڤوریكونازول، وفلوكونازول أدویة مضادة للفطریات، تسُتعمل لعلاج العداوى الفطریة مثل •
 .تیلیثرومایسین أو إریثرومیسینكلاریثرومیسین،  أدویة لعلاج أنواع من العداوى الجرثومیة، مضادات حیویة مثل •
 .ریتوناڤیر مثل) HIV(أدویة تسُتعمل لعلاج الإیدز  •
 . ڤیراپامیل أو دیلتیازیم، دواءان یسُتخدمان لعلاج مشاكل القلب أو ضغط الدم المرتفع •
 .درونیدارون: دواء لتنظیم وتیرة نبض القلب •
 .سیكلوسپورین: دواء یسُتعمل لمنع الجسم من رفضِ عضو مزروع •
 .إیماتینیب: دواء یثُبط نمو خلایا غیر سلیمة •
، أدویة تسُتعمل لعلاج ضغط الدم المرتفع أو مشاكل )Angiotensin Converting Enzyme )ACEمثبطات إنزیم  •

 . رامیپریل أخرى في القلب والأوعیة الدمویة، مثل
 .نیفازودون، دواء لعلاج الاكتئاب •
 أخرى، لعلاج النوبات).یسُتعمل، من ضمن أمور ( كانابیدیول •

 
 : إیڤیرولیموس تارویمكن أن تقلل الأدویة التالیة نجاعة 

 . ریفامپیسین: دواء یسُتعمل لعلاج السل •
 .)HIV( إیفاڤیرنِز أو نیڤیراپین ـ المستعملان لعلاج الإیدز •
•  St. John’s Wort  یعُرف أیضا باسم (سانت جون وورت ـ دواء نباتي یسُتعمل لعلاج الاكتئاب وحالات أخرى

Hypericum Perforatum(. 
دیكسامیثازون، كورتیكوستیروئید المستعمل لعلاج أنواع كثیرة من الحالات، تشتمل على التھابات أو مشاكل في الجھاز  •

 .المناعي
 .فینیتوین، كاربامازیپین أو فینوباربیتال أدویة لعلاج الاختلاجات أو نوبات الصرع، أدویة مضادة للصرع مثل •
 

إذا كنت تتناول أحد ھذه الأدویة، قد یصف لك الطبیب دواء آخر أو . بإیڤیرولیموس تاروعلیك تجنّب تناول ھذه الأدویة أثناء العلاج 
 . إیڤیرولیموس تاروقد یغیرّ جرعة 

 
ویتناولون أدویة مضادة للاختلاجات، قد یتطلب تغییر جرعة الدواء  )TSC(الذین یعانون من التصلب الحدبي متلقي العلاج لدى 

إذا طرأ تغییر على جرعتك  .ذلكالطبیب یقرر . إیڤیرولیموس تاروالمضاد للاختلاجات إجراء تغییر في جرعة ) رفع أو خفض(
 .الدوائیة المضادة للاختلاجات، یرجى إبلاغ طبیبك

 
 استعمال الدواء والغذاء 

 في كل یوم، وبذات الطریقة. انتظامالدواء مع أو من دون طعام، ولكن یجب القیام بذلك بیمكن تناول 
قد یؤدي ذلك إلى رفع كمیة الدواء في . بإیڤیرولیموس تارولا یجوز شرب عصیر الجریبفروت أو تناول الجریبفروت أثناء العلاج 

 ا.الدم، وقد یكون مستواھا ضارً 
 

 الحمل، الإرضاع والإخصاب
 الحمل

. إذا كنتِ حاملاً أو تعتقدین أنكِ حاملالطبیب أخبري . ، لھذا لا یوصى بتناولھ أثناء الحملبالجنینضررا  إیڤیرولیموس تاروقد یلُحق 
 . أثناء الحمل إیڤیرولیموس تاروحول إذا كان علیكِ تناول الطبیب سوف یتحدث معكِ 

 
 الإرضاع
لا یجوز الإرضاع أثناء العلاج، ولمدة أسبوعین، بعد تناول الجرعة الأخیرة . یرضعالذي  بالطّفلضررا  إیڤیرولیموس تاروقد یلُحق 

 .أخبري الطبیب إذا كنتِ مرضعة. إیڤیرولیموس تارومن 
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 الإخصاب
الكوندوم أو أقراص منع الحمل) أثناء  على النساء في سن الإخصاب أن یستعملن وسائل ذات نجاعة عالیة جدا لمنع الحمل (مثل

تناول  قبلإذا ظننتِ أنكِ حامل، توجھي إلى الطبیب واستشیریھ .  أسابیع بعد إیقاف العلاج 8العلاج إیڤیرولیموس تارو ولمدة 
 .إیڤیرولیموس تارو مرة أخرى

 
 .استشیروا الطبیب -إذا كنتم معنیین بالحمل . على الخصوبة لدى الرجل والمرأة یڤیرولیموس تاروقد یكون ھناك تأثیر لإ

 
، وحدث ذلك لدى نساء معینات كن قد )amenorrhea(شوھد غیاب الدورة الشھریة لدى نساء سبق وكان لدیھن طمث 

 . تناولن إیڤیرولیموس تارو
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
، لأن الإرھاق ھو استثنائي لدواء، لا سیما إذا شعرت بإرھاقیجب توخي الحذر عند السیاقة أو تشغیل الماكینات أثناء استعمال ا

 .یڤیرولیموس تارولإ حتى شائع جدا عرض جانبي شائع
 . بخصوص الأطفال یجب تحذیرھم من ركوب الدراجات الھوائیة أو من اللعب قریبا من الشارع وما شابھ

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مكوّنات الدواء

إذا أخبرك طبیبك أنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكریات معینّة، علیك . )سكر الحلیب(على لاكتوز  إیڤیرولیموس تارویحتوي 
 .إیڤیرولیموس تارواستشارتھ قبل تناول 

 
 كیف تستعمل الدواء؟ .3
 

 .  علیك استعمال الدواء دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب
 .متأكّدًا فیما یتعلق بالجرعة وطریقة العلاج بالدواءعلیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن 

 .  الجرعة وطریقة العلاج یحدّدھما الطبیب فقط
 

الطبیب ، قد یضطر بإیڤیرولیموس تاروخلال العلاج  ")الأعراض الجانبیة" 4انظر البند (إذا كنت تعاني من أعراض جانبیة معینة 
لفترة معینة أو  بإیڤیرولیموس تاروالتي علیك تناولھا؛ أو قد یطلب منك التوقف عن العلاج  إیڤیرولیموس تاروإلى خفض جرعة 

 . بشكل دائم
 

 .یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا
 

 طریقة التناول
 .الطعام الطعام أو من دون مع انتظامعبر الفم، مرة في الیوم، وتناولھ كل یوم في ذات الوقت تقریبا، ب إیڤیرولیموس تارویجب تناول 

 
 .كاملة مع كأس من الماء/الأقراص كاملا/یجب ابتلاع القرص

 
 . لیست ھناك معلومات حول مضغ القرص، شطره، أو سحقھ

 
وكنت  SEGAمع  )Tuberous Sclerosis Complex(لعلاج التصلب الحدبي  إیڤیرولیموس تاروإذا كنت تتناول أقراص 

 :غیر قادر على بلع الأقراص، یمكنك خلطھا في كأس ماء
 .))ملعقتین صغیرتین(ملل تقریبا  30(المطلوبة إلى كأس من الماء /الأقراص المطلوب/یجب إدخال القرص •
 .وثم الشرب فورا )دقائق 7نحو (الأقراص /یجب خلط المحتوى بلطف حتى یتفكك القرص •
وتشرب كل یجب أن تخلط بقیة المحتوى بلطف ، )ملل تقریبا 30(یجب أن تضیف ثانیة كمیة مماثلة من الماء إلى الكأس  •

 .إیڤیرولیموس تاروالمحتوى للتأكد من أنك تتلقى الجرعة الكاملة من 
 .إذا دعت الحاجة، اشرب المزید من الماء لشطف كل البقایا الموجودة في فمك •

 
  أقراص بإیڤیرولیموس تاروتوجیھات للمعالِجین متعلقة بالاستعمال والعلاج 

 . یجب شطف الیدین جیدا قبل تحضیر المستعلق وبعده. إیڤیرولیموس تاروبالامتناع عن ملامسة مستعلق المعالجون یوصى 
 

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

یحُتمَل أن تكون ھناك حاجة إلى علاج طبيّ . في المستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء والنشرة لكي یعرف الطبیب ما الذي تناولتھ
 .طارئ

 
 إذا نسیت تناول الدواء

یمُنع تناول جرعة مضاعفة . الوقت المحدد، تناوَل الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي واستشر الطبیب إذا نسیت تناول ھذا الدواء في
 . تعویضا عن الجرعة المنسیة
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 .علیك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصیة الطبیب
 

 إذا توقفت عن تناول الدواء
 

 .لا یجوز لك التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبیب
 

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

 .إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ 
 
 الجانبیةالأعراض  .4
 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض  .أعراضًا جانبیّة لدى قسم من المستعملین إیڤیرولیموس تاروكجمیع الأدویة، قد یسُببّ استعمال 
 . فقد لا تعاني من أيٍّ منھا .الجانبیّة

 
طفلك إحدى علامات رد الفعل وتوجھ لتلقي مساعدة طبیة فوریة، وذلك إذا اختبرت أنت أو  إیڤیرولیموس تاروعن تناول  توقف

 :التحسسي
 صعوبات في التنفُّس أو الابتلاع •
  ).علامات تدل على وذمة وعائیة(تورم الوجھ، الشفتین، اللسان أو الحنجرة  •
 حكة جلدیة خطیرة مع طفح أحمر أو حالات تورم بارزة •

 
 :على بإیڤیرولیموس تاروتشتمل الأعراض الجانبیة الحادة الخاصة 

 
سرطان الثدي المتقدم مع مستقبل ھرموني إیجابي، سرطان الكلى المتقدم وأورام أعراض جانبیة خطیرة شوھدت أثناء علاج 

(عدا أورام الغدد الصماء العصبیة في البنكریاس) متقدمة في الغدد الصماء العصبیة التي مصدرھا الجھاز الھضمي أو الرئتین 
 :تشتمل على

 
 أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من أصل عشرة )very common( شائعة جدا جانبیةأعراض 

 )علامات تدل على حدوث عدوى(ارتفاع حرارة الجسم، قشعریرة  •
عملیة التھاب في نسیج الرئة ، علامات تدل على التھاب في الرئتین(حُمّى، سعال، صعوبات في التنفس، صفیر  •

)pneumonitis(( 
 

  100مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى ) common(أعراض جانبیة شائعة 
 )علامات تدل على السكري(عطش مفرط، تبوّل بوتیرة عالیة، شھیة زائدة مع انخفاض الوزن، إرھاق  •
 في جدار الأمعاء: ، مثلا)كدمة(نزیف  •
 ) قصور عمل الكلى -علامات تدل على فشل كلوي (انخفاض التبوّل الحاد،  •
 

 1000مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى  )uncommon(شائعة  غیرأعراض جانبیة 
، ألم في الجزء العلوي )اصفرار الجلد(حمّى، طفح جلدي، آلام في المفاصل والتھاب، إرھاق، فقدان الشھیة، غثیان، یرقان  •

 Bیمكن أن تكون ھذه أیضا علامات تدل على إعادة تنشیط التھاب الكبد من نوع (الأیمن من البطن، براز فاتح، بول داكن 
]Hepatitis B[( 

علامات تدل على قصور عمل (ضیق في التنفس، صعوبات في التنفس أثناء الاستلقاء، تورم راحتي القدمین أو تورم الساقین  •
 )القلب

علامات تدل على انسداد الأوعیة (احمرار أو جلد ساخن في المنطقة المتأثرة . أو ألم في إحدى القدمین، في الساق غالبا/تورم و •
  )في الساقین نتیجة خثرة دمویة] ورید[الدمویة 

علامات محتملة لانصمام رئوي، حالة تحدث عند انسداد شریان واحد (نوبة ضیق تنفس مفاجئة، ألم في الصدر أو سعال دموي  •
 )أو أكثر في رئتیك

   )علامات تدل على فشل كلوي مفاجئ(انخفاض حاد في التبوّل، تورم الساقین، شعور بالارتباك، ألم في الظھر  •
علامات تدل على رد فعل تحسسي حاد، یدعى أیضا حساسیة (طفح، حكة، شرى، صعوبات في التنفس أو الابتلاع، دوار  •

 )مفرطة
 

  10,000مستعملین من أصل  10-1 أعراض تحدث لدى) rare( أعراض جانبیة نادرة
  )الشدیدةعلامات متلازمة الضائقة التنفسیة (ضیق في التنفس أو تنفس سریع  •

 
 .فورا، لأن نتائجھا قد تشكل خطرا على الحیاةالطبیب إذا شعرت بأحد ھذه الأعراض الجانبیة، توجھ إلى 
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مرتبط الوعائي العضلي الشحمي الورم اللدیھم ورم في الكلیة یسمى الذین مرضى الأثناء علاج أعراض جانبیة خطیرة شوھدت 
لدیھم ورم دماغي من نوع ورم النجمیات العملاقة تحت البطانیة العصبیة المتعلق بالتصلب الذین مرضى البالتصلب الحدبي ولدى 

 :الحدبي تشتمل على
 

 مستعمل من أصل عشرة أعراض تحدث لدى أكثر من )very common(أعراض جانبیة شائعة جدا 
 /الرئتینالتھاب (علامات تدل على التھاب في الرئتین نتیجة عدوى (حُمّى، سعال، صعوبات في التنفس، صفیر  •

pneumonia(( 
 

 100مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى ) common(أعراض جانبیة شائعة 
علامة محتملة لتراكم سوائل غیر اعتیادي في النسیج ( محدودة، ألم، حركة أطراف الجسم بالضغطتورم، شعور بالثقل أو  •

 ) lymphedema/وذمة لمفاویة( )الرخو نتیجة انسداد في الجھاز اللمفاوي
علامات تدل على رد فعل تحسسي حاد، یدعى أیضا حساسیة (طفح، حكة، شرى، صعوبات في التنفس أو الابتلاع، دوار  •

 )مفرطة
علامات تدل على التھاب في الرئتین، عملیة التھاب في نسیج الرئة (حُمّى، سعال، صعوبات في التنفس، صفیر  •

)(pneumonitis( 
 

 1,000مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى  )uncommon(أعراض جانبیة لیست شائعة 
علامات عدوى فیروسیة یحُتمل أن تكون خطیرة، تدعى الھربس (ظھور بثرات صغیرة ملیئة بسائل، تظھر على جلد أحمر  •

 )]Herpes Zoster[النطاقي 
علامات تدل على (حمى، قشعریرة، تنفس ووتیرة قلب سریعین، طفح، وقد یحدث ارتباك ونقص معرفة الزمان والمكان،  •

 )sepsis][عدوى خطیرة، تدعى أیضا إنتانا 
 

 .فورا، لأن نتائجھا قد تشكل خطرا على الحیاةالطبیب إذا شعرت بأحد ھذه الأعراض الجانبیة، توجھ إلى 
 

 :أعراض جانبیة أخرى
 

سرطان الثدي المتقدم مع مستقبل ھرموني إیجابي، سرطان الكلى شوھدت أثناء علاج أخرى إضافیة أعراض جانبیة 
(عدا أورام الغدد  العصبیة التي مصدرھا من الجھاز الھضمي أو الرئتینأو أورام متقدمة في الغدد الصماء  المتقدم

 :تشتمل علىالصماء العصبیة في البنكریاس) 
 

 أعراض تحدث لدى أكثر من مستعمل من أصل عشرة )very common(شائعة جدا  جانبیةأعراض 
؛ فقدان الشھیة؛ اضطراب في حاسة التذوّق؛ صداع؛ رعاف؛ سعال؛ قرحات )hyperglycemia(مستویات عالیة من السكر في الدم 

في الفم؛ انزعاج في البطن یشتمل على غثیان أو إسھال؛ طفح جلدي؛ حكة؛ شعور بالضعف أو إرھاق؛ تعب، ضیق في التنفس، دوار، 
ین، الیدین، راحتي القدمین، الكاحلین أو ؛ تورم الذراع)فقر الدم(شحوب، علامات تدل على مستوى منخفض من خلایا الدم الحمراء 

 ).فرط الكولسترول في الدم(؛ فقدان الوزن؛ مستوى مرتفع من الدھنیات في الدم )علامات وذمة(منطقة أخرى من الجسم 
 

 100مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى  )common(أعراض جانبیة شائعة 
ضیق في  ؛))thrombocytopenia(علامات تدل على مستوى منخفض من الصفائح الدمویة (نزف أو كدمة یحدثان بشكل تلقائي 

؛ مشاكل في النوم )علامات تدل على جفاف( عصبیةّ، بول داكن، جلد متورد وجاف، لبوّ تال؛ عطش، قلة )dyspnea(التنفس 
انتفاخ جزء من، أو كل الذراع (یشمل الأصابع) أو الرجلین (یشمل ؛ )علامات تدل على ضغط دم مرتفع(؛ صداع، دوار )أرق(

حمى، ألم في الحنجرة، قرحات في الفم أصابع الرجلین)، شعور بالثقّل، حركة محدودة، عدم راحة (أعراض محتملة للوذمة اللمفیة)؛ 
؛ ])أو قلة العدلات/یض، قلة اللمفاویات وقلة الكریات الب(علامات تدل على مستوى منخفض من خلایا الدم البیضاء [نتیجة عداوى 

؛ تقیؤات؛ صعوبة في الابتلاع )صعوبات في الھضم(عدوى في الجدار الداخلي للفم، المعدة، الأمعاء؛ جفاف في الفم؛ حرقة 
)dysphagia( ؛ ألم في البطن؛ حب الشباب؛ طفح وألم في راحتي الیدین أو راحتي القدمین)hand-foot syndrome( ؛

؛ ألم في المفاصل؛ ألم في الفم؛ اضطرابات في الدورة الشھریة مثل دورات شھریة غیر منتظمة؛ )erythema(ر الجلد احمرا
؛ مستوى پوتاسیوم منخفض في الدم )فرط الدھن في الدم، ارتفاع التریچلیسیریدات(مستوى دھنیات مرتفع في الدم 

)hypokalemia(منخفض في الدم  ات؛ مستوى فوسف)hypophosphatemia( ؛ مستوى كالسیوم منخفض في الدم
)hypocalcemia( ؛ جفاف الجلد، تقشّر الجلد، آفات جلدیة؛ اضطرابات في الأظافر، تقصّف الأظافر؛ تساقط الشعر الطفیف؛

 ارتفاع(؛ نتائج فحوصات دم غیر سلیمة للكلیة )ارتفاع ألانین وأسپارتات أمینوترنسفیراز(فحوصات دم غیر سلیمة للكبد 
 . ؛ تورم الجفن، بروتین في البول)الكریاتینین
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 1,000مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى  )uncommon(أعراض جانبیة لیست شائعة 
ضعف، نزیف أو كدمة یحدثان بشكل تلقائي وعداوى شائعة مع علامات مثل حمى، قشعریرة، ألم في الحنجرة أو قرحات في الفم 

ق )]pancytopenia(علامات تدل على مستوى منخفض من خلایا الدم [ بصق (؛ سعال دموي )ageusia(؛ فقدان حاسة التذوُّ
؛ تبوّل بوتیرة أعلى خلال الیوم؛ آلام في الصدر؛ )انقطاع الطمث(؛ اضطراب في الدورة الشھریة مثل غیاب الدورة الشھریة )دم

التھاب (ة؛ إفرازات من العین ترافقھا حكة واحمرار، عین لونھا وردي أو أحمر شفاء الجروح بشكل غیر سلیم؛ ھباّت ساخن
 ).الملتحمة

    
  10,000مستعملین من أصل    10-1 أعراض تحدث لدى )rare(أعراض جانبیة نادرة 

علامات تدل على مستوى منخفض لخلایا الدم الحمراء، ربما تحدث بسبب نوع من فقر الدم (تعب، ضیق في التنفس، دوار، شحوب 
أو الحنجرة، وكذلك تورم اللسان وصعوبة في /؛ تورم الوجھ، حول العینین، الفم، وفي الفم و)pure red cell aplasiaالمسمّى 

 . علامة تدل على رد فعل تحسسي ، وقد یكون أیضا)یعُرف أیضا بوذمة وعائیة(التنفس أو الابتلاع 
 

 أعراض جانبیةّ نسبة شیوعھا غیر معروفة (أعراض جانبیةّ لم یتمّ تحدید تواترھا بعد)
ردّة فعل في منطقة العلاج السابق بالأشعة، مثل احمرار الجلد أو التھاب الرئتین (یطلق علیھا اسم متلازمة ذاكرة 

 قم الأعراض الجانبیة للعلاج بالأشعة.)، تفاradiation recall syndromeالإشعاع/ 
 
 

، وھي ةحتى معتدل ةمعظم الأعراض الجانبیة طفیفتكون  .الصیدلي و/أوالطبیب إذا تفاقمت ھذه الأعراض، یرجى أن تتوجھ إلى 
 .تزول غالبا بعد بضعة أیام من إیقاف العلاج

 
 

مرتبط الوعائي العضلي الشحمي الورم اللدیھم ورم في الكلیة یسمى الذین مرضى الأعراض جانبیة خطیرة شوھدت أثناء علاج 
لدیھم ورم دماغي من نوع ورم النجمیات العملاقة تحت البطانیة العصبیة المتعلق بالتصلب الذین مرضى البالتصلب الحدبي ولدى 

 :الحدبي تشتمل على
 

 مستعمل من أصل عشرة أعراض تحدث لدى أكثر من )very common(أعراض جانبیة شائعة جدا 
؛ صداع، ضغط في العینین، في الأنف أو )nasopharyngitis(التھاب في المسالك التنفسیة العلویة؛ ألم في الحنجرة وسیلان الأنف 

؛ عدوى في المسالك البولیة؛ مستوى دھنیات ))sinusitis(علامات تدل على التھاب في الجیوب والمسالك الأنفیة (في منطقة الخدین 
؛ انخفاض الشھیةّ؛ صداع، سعال، قرحات في الفم؛ إسھال؛ تقیؤ، حب الشباب؛ )مستوى عال من الكولسترول في الدم(مرتفع في الدم 

ورات شھریة دأو ، )انقطاع الطمث(طفح جلدي؛ شعور بالتعب؛ حمى، اضطرابات في الدورة الشھریة، مثل غیاب الدورة الشھریة 
؛ صداع، دوخة، علامات تدل على ضغط دم مرتفع )pharyngitis/التھاب الحنجرة(غیر منتظمة، ألم في الحنجرة 

)hypertension( . 
  

  100مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى  )common(أعراض جانبیة شائعة 
؛ التھاب الجلد ))gingivitis(علامات تدل على عدوى في اللثتین (عدوى في الأذن الوسطى؛ تورم اللثتین ونزف من اللثتین 

)cellulitis( ؛ مستوى دھنیات مرتفع في الدم)منخفض في الدم  ات؛ مستوى فوسف)فرط الدھنیات في الدم، ارتفاع التریچلیسیریدات
)hypophosphatemia( ؛ مستوى سكر مرتفع في الدم)hyperglycemia(؛ دوار؛ شحوب ؛ تعب، ضیق في التنفس) علامات

علامات تدل على (؛ حمى، ألم في الحنجرة أو قرحات في الفم بسبب عداوى ))فقر الدم(تدل على مستوى خلایا دم حمراء منخفض 
علامات (؛ نزیف أو كدمة تلقائیان ))neutropenia, lymphopenia, leukopenia(مستوى منخفض من خلایا الدم البیضاء 

؛ ألم في الفم؛ رعاف؛ انزعاج في البطن مثل غثیان؛ ألم ))thrombocytopenia(ض من الصفائح الدمویة تدل على مستوى منخف
كیسة في (في البطن، ألم حاد في البطن في الجزء السفلي، وفي منطقة الحوض وقد یكون حادا، مع اضطرابات في الدورة الشھریة 

علامات (؛ إمساك، ألم في البطن، غثیان، تقیؤ، إسھال، انتفاخ البطن )البطن تطبلّ(؛ كمیة متزایدة من الغازات في الأمعاء )المبیض
أو التھاب فیروسي في ) gastritis(تدل على التھاب في الغشاء المخاطي الذي یبطّن المعدة وتعُرف ھذه الحالة بالتھاب المعدة 

دیة تتمیز باحمرار، حكة، كیسات تتسرب منھا سوائل ثم ؛ جفاف الجلد، حكة؛ حالة التھابیة جل))gastroenteritis(المعدة والأمعاء 
؛ تساقط الشعر؛ بروتین في البول؛ اضطرابات في الدورة )dermatitis acneiform(تكتسي بقشرة، تتقشر أو تصبح صلبة 

مستوى مرتفع ؛ عدوانیة؛ ھدوء قلة؛ )أرق(أو نزیف مھبلي؛ مشاكل في النوم ) menorrhagia(الشھریة مثل نزیف طمثي مفرط 
من إنزیم في الدم یدعى لاكتات الدیھیدروجیناز، الذي یوفر معلومات عن صحة أعضاء معینة؛ مستوى مرتفع أكثر من ھرمون في 

 .؛ انخفاض الوزن)LHارتفاع ھرمون الملوتن (الدم یحفز الإباضة 
 

 1,000مستعملین من أصل  10-1أعراض تحدث لدى  )uncommon(أعراض جانبیة لیست شائعة 
 ؛)rhabdomyolysis(بني، قد تكون ھذه علامات تدل على اضطراب في العضلات  -تشنجات في العضلات، حمى، بول أحمر 

 /علامات تدل على التھاب في المسالك التنفسیة یدعى أیضا التھاب القصبات الھوائیة الفیروسي(سعال مع بلغم، ألم في الصدر، حمى 
bronchitis viral( ؛ اضطراب في حاسة التذوّق؛ اضطرابات في الدورة الشھریة مثل تأخر الدورة الشھریة؛ مستوى مرتفع من

 . )FSHارتفاع ھرمون منشط الجریبات، (ھرمون التكاثر الأنثوي في الدم 
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 )بعد تواترھا تحدید یتمّ  لم جانبیةّ أعراض( معروفة غیر شیوعھا نسبة جانبیةّ أعراض
العلاج السابق بالأشعة، مثل احمرار الجلد أو التھاب الرئتین (یطلق علیھا اسم متلازمة ذاكرة  ردّة فعل في منطقة

 )، تفاقم الأعراض الجانبیة للعلاج بالأشعة.radiation recall syndromeالإشعاع/ 
 

، وھي ةحتى معتدل ةطفیف معظم الأعراض الجانبیةتكون  .الصیدلي و/أو ،الطبیبإذا تفاقمت ھذه الأعراض، یرجى أن تتوجھ إلى 
 .تزول غالبا بعد بضعة أیام من إیقاف العلاج

 
إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عرِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استشارة 

 .الطبیب
 

إذا الطبیب یتعینَ علیك إبلاغ  .إیڤیرولیموس تارومجددا لدى عدة مرضى تناولوا  Bلقد تم تشخیص حدوث التھاب الكبد من نوع 
قد تشتمل الأعراض الأولیة على حمى، طفح جلدي، ألم والتھاب . بإیڤیرولیموس تاروخلال العلاج  Bشعرت بأعراض التھاب الكبد 

وآلام في الجزء العلوي  )اصفرار الجلد(ن، یرقان وقد تشتمل الأعراض الأخرى على إرھاق، فقدان الشھیة، غثیا .في المفاصل
 . یمكن أن یكون البراز الفاتح أو البول الداكن علامة تدل على الیرقان .الأیمن من البطن

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

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

https://sideeffects.health.gov.il 
 
 كیف یخُزّن الدواء؟ .5

أو /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنّب التسمّم •
 .لا تسبب التقیؤ دون تعلیمات صریحة من الطبیب .الأطفال، وھكذا تتجنبّ التسمّم

ینُسب تاریخ انتھاء الصلاحیة إلى . الظاھر على العبوة (exp. date)یمُنع استعمال الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  •
 .الیوم الأخیر من ذات الشھر

 شروط التخزین
 . C°25من  أقلتخزین الدواء بدرجة حرارة  یجبل •
 . یحُفظ في العبوّة الأصلیة لحمایتھ من الضوء والرطوبة •
 .إیڤیرولیموس تاروفورا قبل تناول أقراص ) بلیستر(افتح عبوّة اللویحة  •
 .یمُنع استعمال العبوّة إذا لاحظت أنھا متضررة •

 
ا لا یجوز التخلص من الأدویة في سلة النفایات المنزلیة، لھذا اسأل الصیدلي أین یمكنك إلقاء الأدویة التي لم تعد قید الاستعمال، وھكذ

 .تحافظ على البیئة
 
 معلومات إضافیةّ .6
 

 :الفعاّل، یحتوي الدواء أیضًا على المركّبإضافة إلى 
lactose, crospovidone (type A), hypromellose (2910), lactose monohydrate, magnesium 
stearate and butylhydroxytoluene 

 
 كیف یبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة

 بیضویة ومحدّبة من كلا الجانبین.قلیلا، وھي  الكریميلون الأقراص أبیض مائل إلى 
 في الجانب الثاني.” E9VS“في جانب واحد و ” 2.5“ملغ: الأقراص منقوشة علیھا الطباعة  2.5إیڤیرولیموس تارو 
 في جانب واحد. ”E9VS 5“ملغ: الأقراص منقوشة علیھا الطباعة  5إیڤیرولیموس تارو 
 " في جانب واحد. 10E9VSالأقراص منقوشة علیھا الطباعة " ملغ: 10إیڤیرولیموس تارو 

 
 .قرصا 90، 30، 10 تحتوي كل عبوّة على

 
 .2624761، خلیج حیفا 14شارع ھكیتور  .،ض.م نترناشیونالإتارو  :وعنوانھ والمستورد صاحب التسجیل

 
 Synthon Chile Ltd., El Castano No 145, Valle Grande, Lampa, Santiago, Chile :اسم المُنتجِ وعنوانھ

 
 وفق تعلیمات وزارة الصحة. 2022 كانون الأولتم تحریرھا في 

  

file://EU.NOVARTIS.NET/https:/sideeffects.health.gov.il
file://EU.NOVARTIS.NET/https:/sideeffects.health.gov.il
file://EU.NOVARTIS.NET/https:/sideeffects.health.gov.il
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 : م تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحةارقأ
 

 00-35839-99-167: ملغ 2.5إیڤیرولیموس تارو 
 00-35840-01-168 : ملغ 5إیڤیرولیموس تارو 
 00-35841-02-168 : ملغ 10إیڤیرولیموس تارو 

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