
 1986 -( مستحضرات) الصيدلة أنظمة بموجب للمستهلك نشرة

 فقط طبيب وصفة بموجب الدواء قوّيس

 

 ملغ 40 تاچريسو

 ملغ 80 تاچريسو
 أقراص  

 : التركيب

 على:  كل قرص يحتوي 

 Osimertinib (as mesylate) 40 mgملغ  40 ميسيلات( ى شكلعل) رتينيبأوسيم

 Osimertinib (as mesylate) 80 mg ملغ 80 ميسيلات( ى شكلعل) رتينيبأوسيم

 ." إضافية معلومات"  - 6 الفقرة أنظر الرجاء الةالفعّ غير باتركِّمُلل

 .للدواء إستعمالك قبل نهايتها حتى بتمعن النشرة إقرأ

 . ثانية تحتاجها أن الجائز من النشرة إحفظ

  راجع إضافية، ةئلأس لديك توفرت  إذا. دواءعن ال موجزةمعلومات على هذه النشرة  تحتوي

 . الصيدلي أو الطبيب

مرضهم  أن لك بدا  ولو حتىهم خرين. فقد يضرللآصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه وُ

 .  لمرضك مشابه

 . سنة 18 عمر لأطفال دونالدواء غير مخصص 

 

 ؟ مخصص ولأي غرض هو تاچريسوما هو  . 1

 من يعانون بالغين متعالجين ىدل ورم صالئست إ بعد ميليكت جكعلا مخصص  يسوچرتا

 في  طفرةالورم به  يحمل حيث ،(NSCLC) الصغيرة غير الخلايا  من نوع رئة سرطان

EGFR 19 إكسون نقص نوع من (exon19 deletion )طفرة أو L858  21 إكسون في 

 

 :لـ كعلاج أحادي الدواء مخصص يسوچرتا

 صغيرة،  ال رغيا يخلانوع الن رئوي من ابين بسرطامصال  الكبارعلاج خط أول لدى  •

non-small cell lung cancer (NSCLC)  كون ي، عندما موضعياًتقدم مالالنقيلي أو

 epidermal growth factorفي ( activating mutation) منشطةلمرضهم طفرة 

receptor (EGFR). 

 غير الصغيرة، يا الخلامن نوع رئوي علاج البالغين المصابين بسرطان  •

non-small cell lung cancer (NSCLC)  كون ي عندما، موضعياًتقدم مالالنقيلي أو

 .)epidermal growth factor receptor )EGFRفي  T790Mمرضهم طفرة من نوع ل

 الفصيلة العلاجية

 ين كيناز.ئبروت ط أدوية لعلاج السرطان، مثب

 . انرطفي العلاج الدوائي للس تخصصيب مبل طبالدواء من قِ يُوصف
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 الدواء إذا: يجوز استعمال  لا

)أنظر   الأخرى مركبات الدواء  لإحدىال أو ب الفعّركِّلديك حساسية مفرطة للمُ وُجدت •

 أدناه(.  " معلومات إضافية"  – 6الفقرة 

 (. پيرفوراتوم هيپيريكوم ) St. John’s Wortتتناول بالتزامن كنت  •

 :  يسوچرتا تتعلق بإستعمال  تحذيرات خاصة

 إذا:  الطبيب إحكِاء ج بالدوالعلا ل قب

 interstitial lungالرئوي الخلالي ) المرضسمى يرئوي   لتهاببقة لإسالديك  وُجدت •

disease .) 

 .طبية لمراقبة تحتاج أن الجائز منمشكلة قلبية،  ذات مرةكانت لديك  •

 . في العينينمشاكل لبقة سالديك  وُجدت •

الصيدلي قبل   تشر الطبيب أوالرجاء إساً(، ثقواغير  تإذا كن ذكر يخصك )أو واحد ممان إذا كا

 بدء الإستعمال. 

 : إذا لهذا الدواء كعند إستعماللطبيب فورًا ل إحكِ

 .  بسخونة وسعال أبمصحوبة لديك صعوبة مفاجئة في التنفس  وُجدت •

 لجلد.ا  في لديك تقشر شديد وُجد •

 في راحة مدع ،نادورب ورشع  ،دوار منتظمة، غير أو عةسري قلب ضربات لديك وُجدت •

 .وإغماء التنفس في ضيق الصدر،

 أو العينين حمرارإ ،في العينين آلام للضوء، حساسية العينين، في دموع لديك تتطور •

تقتضي إهتماماً  الجانبية التي  أيضاً الأعراض رظنألمزيد من المعلومات،  .الرؤية في تغييرات

 من هذه النشرة.   4 الفقرة يف خاصاً

ايد الإرهاق، شحوب الجلد ، تزلة بالغةأو نزف بسهومات ، كدوّلةطمت لديك سخونة تطور •

 وتلوث.  

من   4في الفقرة  تقتضي إهتماماً خاصاًالأعراض الجانبية التي  لمعلومات إضافية، أنظر أيضاً

 هذه النشرة.

 

 المراهقونل وافالأط

 ين.راهقم سلامة ونجاعة إستعمال هذا المستحضر لدى الأطفال وال حوللا تتوفر معلومات 

 

  إضافاتو ةطبي  ةفأدوية بدون وص بما في ذلكإذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى 

طريقة عمل   ىعل  يؤثر أن من شأنه يسو چرن تالأذلك، عن لصيدلي للطبيب أو ل إحكِغذائية، 

 .يسو چر على طريقة عمل تا تؤثر  أن أخرى أدوية  عدةأخرى، وكذلك من شأن أدوية 

 الأدوية التالية: بين إذا كنت تتناول أي دواء من  يسوچرتا ناولبل تطبيبك قل إحكِ

 : يسوچرمفعول تا من الأدوية التالية تقلل دق

نوبات  الو( epilepsy)صرع لا لمرضللإستعمال  – فينوباربيتال أو يپينامازرباك فينيتوئين، •

 . التشنجية

 للسل. -مپيسين ريفاريفابوتين أو  •

• St. John’s Wort (وراتومرفپي هيپيريكوم )-  كتئاب.لعلاج الإ يُستعملدواء من مصدر نباتي 



 

الجانبية  عراضالأيزيد يمكن أن الأدوية التالية، و/أو  فعاليةأن يؤثر على  يسوچرمن شأن تا

 لأدوية التالية:ل

 .الكولسترول نسبة لخفض - ستاتيناڤروزو •

 رمونية لمنع الحمل. وأقراص ه •

 .ويالرئالدم  غطض فرطلعلاج  يستعملدواء  -بوسنتان  •

 الإيدز. /يوس العوز المناعي البشريرڤلعلاج  - يرينڤترا إو يرينزڤإفا •

 لمشاكل النوم. يستعمل -مودافينيل  •

 .الخثرات الدمويةتشكل  لمنع يستعمل - ترانبيچادا •

 .ج قصور القلب وإضطرابات في النظمعلال –كسين وٻچد •

 ضغط الدم.  فرطلعلاج  -أليسكيرين  •

تتإذا ك تالطبيب المعالِ  إبلاغقم بذكورة أعلاه،  لمية االأدو  دىإحناول  نت  تناول  .  يسو چراج قبل 

 .تناسبك علاجية إمكانيات بإختبار طبيبك يقوم سوف

 

 لجالرل نساء ومعلومات لل -مل، منع الحمل والإرضاع لحا

 معلومات للنساء  -الحمل 

هذا  ناولبل تالطبيب ق غلاإببقومي  حمل،للأنك حامل أو تخططين بإذا كنت حاملاً، تعتقدين  •

ً أصبالدواء. إذا   الطبيب فورًا. إبلاغ، فيرجى ءاأثناء تناول الدو حت حاملا

 . يسوچرتاـ العلاج ب لينواصإذا كنت ستسيقرر طبيبك معك 

 الحمل لمنع ناجعة وسائل إستعمال عليك يتوجب الدواء، تناول رةفت خلال الحمل يجوز لا •

 . دناهلرجال" ألمعلومات للنساء و – حملال نظري "منعالرجاء أ .الدواء تناول أثناء

  يبك،بط يريإستش الدواء، هذا من الأخير الدوائي المقدار تناول بعد للحمل تخططين كنت إذا •

 تناول من الإنتهاء بعد الزمن من لفترة جسمك في اءنه البقلا يزال بإمكا الدواء لأن وذلك

 . حمل(منع ال بندأدناه أنظري ) الدواء

 رجال ت للمعلوما -الحمل 

ً  زوجتك تأصبح إذا •  ، فأخبر طبيبك فورًا.  يسو چرتا لـ تناولك فترة خلال حاملا

 لالرجلمعلومات للنساء و -منع الحمل 

 . يسوچرتا بـ العلاج فترة خلال الحمل لمنع ناجعة وسائل إستعمال يجب •

  الطبيب إستشارة يجب .الهورمونية الحمل منع أقراص عمل من و يسچرتا يعرقل أن يمكن •

 . الملائمة  الحمل عنم لوسائل ةنسببال

 وسائل أيضاً الرجال يستعمل أن  المهم من لذلك النطاف، إلى يسو چرتا ينتقل أن يمكن •

 . الحمل لمنع

 التالية:  ماتيعلالت اعبتإيجب  يسوچرتاـ لاج بهاء الع تنإ بعد

ج العلا توقف عنالعد ب ينإضافي نحمل شهريال وسائل منع  إستعمالمواصلة  -النساء  •

 . يسو چرات ـب

 توقف عنالبعد إضافية أربعة أشهر  لمدة الحمل وسائل منع إستعمالمواصلة  -الرجال  •

 . يسوچر تاـ العلاج ب

 

 ع رضاالإ

على  خطورة كلهنا كانت إذا فيما  فرعي لا نهلأ وذلكرضاع أثناء تناول الدواء، لإلا يجوز ا

 . كرضيع

 



 

 الماكنات  وإستعمال السياقة

 .خطرة ماكنات تشغيل أو السياقة على القدرة على  يسوچرتا ـل ثيرأت  أي عن يعرف لا

 

 الدواء  مركباتمعلومات هامة عن بعض 

فعلياً   برعتيُ، وهو صملغ( لكل قر 23الصوديوم )من ميليمول  1 نأقل م  لىع يسوچريحتوي تا

 الصوديوم.  من خالٍ
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  الصيدليمن  أو الطبيب من الإستيضاح يكعل. دائماً بيبالط  ليماتعت حسب الإستعمال يجب •

 .واثقاً تكن لم إذا

 .  فقط بيبالط بلقِ من يحددان العلاج وطريقة الدوائي المقدار •

 

 المقدار الدوائي

 .يومياً  ملغ 80 من عيار واحد قرص هو عادة يعتيادلإا الدوائي المقدار •

ملغ   40  ذوواحد  رصلقك الخاص ب مياليو ائيدولا المقدار، سيخفض الطبيب الحاجة عند •

 يوميًا.

 الموصى به  لدوائيالمقدار الا يجوز تجاوز 

 

 طريقة التناول 

 لقرص. أو مضغ ا شطر ء. لا يجوز سحق، مع الما يجب بلع القرص بأكمله •

 . اتقريبً في نفس الساعة يومياًتناول ليجب ا •

 .خاويةيمكن تناول الدواء مع الطعام أو على معدة  •

 بلع القرص، فيمكن خلطه بالماء: في ة وبصعلديك ت دجإذا وُ •

 .أسيجب وضع القرص في الك -

 أي سائل آخر.  إستعماللا يجوز  -( ةغازيالمن الماء )غير  لمل 50 أضف -

 ب القرص كاملاً.يذ نل -صغيرة  أجزاء إلىالقرص  يتفككحتى  الماءخلط إ -

 يجب شرب السائل فورًا.  -

 شرب.إمن الماء ثم  إضافية لمل  50ـ ا بجيدً الكأسغسل إه، لالدواء بأكم كتناوللضمان  -

 

 إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر 

  أو الطبيب إلى راًوف  توجه اء،الدو من بالخطأ طفل بلع إذا أو اًمفرط اًئي دوا اًمقدار تناولت إذا

 .الدواء لبةع معك وأحضر لمستشفىاإلى غرفة الطوارئ في 

 

 إذا نسيت تناول الدواء 

  حتى ساعة 12 من أقل تقتب إذا ولكن. تذكرك حال بتناوله قم ،اًدوائي  اًمقدار اولتن نسيت إذا

  القادم ئياالدو مقدارال وتناول المنسي، الدوائي المقدار فوّت م،القاد  الدوائي المقدار تناول

 . الدواء فيه تتناول الذي الإعتيادي لوقتوفقاً ل

 العلاج حسب توصية الطبيب.  ة علىالمواظبيجب 

 

 قفت عن تناول الدواءذا توإ

ا، حسب  من المهم تناول الدواء يوميًستشارة الطبيب. إدون بلا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء 

 . طبيبك لك وصفهاالفترة التي 



 

 الدوائي   دارالمق   من  والتأكد  الدواء  طابع  تشخيص  يجب!  العتمة  في  أدوية  تناول  وزيج  لا

 .ذلك الأمر لزم إذا الطبية اتلنظارا ضع. دواء فيها تتناول مرة كل في

 .الصيدلي أو الطبيب إستشر الدواء، إستعمال حول إضافية أسئلة لديك توفرت إذا
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. المستعملين بعض لدى جانبية  أعراضاً يسبب قد  سويچر تا تعمال إس إن دواء، بكل كما

 .منها ياًأ انيتع ألا الجائز من. الجانبية عراضالأ قائمة من تندهش لا

 

 خاصاً:  التي تقتضي إهتماماًجانبية العراض الأ

  أيضاً نظر أ) الجانبية الخطيرة التالية عراضالأ إحدىيجب التوجه للطبيب فورًا إذا لاحظت 

 (: 2 ةالفقر

  لتهابلإ هذه أعراض  تكون . قد سخونةبسعال أو ب ةمصحوب التنفس  في  ةمفاجئة بصعو •

 معظم علاج  يمكن 'interstitial lung disease'الرئوي الخلالي مرض الرئوي يسمى 

ـ  يوقف علاجك ب نللطبيب أ . يمكنيشكل خطراً على الحياة أن يمكن  بعضها ولكن الحالات

من  1)يؤثر على حتى  شائعهذا الجانبي  عرضالانبي. جال عرضا الظهور هذ عند يسوچرتا

 (. تعملينمس 10 بين

أو   إحمرار العينين، العينينفي ة تجاه الضوء، آلام حساسي، تدمع في العينين لديك ذا تطورإ •

  100 بينمن  1)يؤثر على حتى  شائعغير هذا الجانبي  عرضالالرؤية. في تغيرات 

 (.مستعمل 

  يرغ أو سريعة قلب ضربات مثل( QT المقطع إطالة) للقلب الكهربائي طالنشا يف تغيرات •

. إغماءو التنفسفي  ضيق الصدر، في  ةالراح عدم بالدوران، الشعور ،وارد منتظمة،

 .(مستعمل 100 بين من 1 حتى على  يؤثر) شائع غير هذا الجانبي العرض

ائلة للون الأحمر شبيهة ل بقع مكتظهر على شجونسون، التي يمكن أن  - ستیڤنسمتلازمة  •

لات  بحويصرافق في أحيان متقاربة ي تتقع دائرية، التأو ببالهدف )آفات شبيهة بلوح الهدف( 

الجسم بدون الأطراف والرأس(، تقشر الجلد، تقرحات  ء جز)مركز الجسم في جذع الجسم 

سبقها  تالتي ينين، وعة أو في الفي الأعضاء التناسلي في الأنف، ي الحنجرة، في الفم، ف

من بين  1 حتى نادر )يؤثر على هذا بيالعرض الجانوأعراض شبيهة بالإنفلوإنزا.  سخونة 

 . 2الرجاء أنظر أيضاً الفقرة  عمل(.مست 1,000

لاتنسجي، عندما يتوقف نخاع العظم عن إنتاج خلايا مسماة فقر الدم المشكلة في الدم ال •

، كدمات مطوّلة التي تدل على هذه المشكلة يمكن أن تشمل سخونة علامات  –دم جديدة 

لتلوثات. ربة ا ة الجسم على محاقدر  خفاضإنرهاق وتزايد الإهولة بالغة، سث نزف بوأو حد

 مستعمل(. 1,000من بين  1نادر )يؤثر على حتى ا هذالعرض الجانبي 

حالة لا يضخ فيها القلب ما يكفي من الدم في كل نبضة كما هو مفترض، حالة التي قد   •

صور في القلب أو دل على قتتؤدي إلى ضيق في التنفس، إرهاق وإنتفاخ في الكاحلين )

 .(لبللقاج البطين الأيسر نت ض فيإنخفا

 .الطبيب فوراً غعلاه، يجب إبلامدونة أإذا ظهرت الأعراض الجانبية الخطيرة ال

 

 أخرى: جانبية  أعراض

 عشرة(: واحد من  مستعمل أكثر من )تؤثر على  جداًجانبية شائعة  أعراض

لديك أو هال الطبيب إذا لم يزل الإس لاغإبيجب  ج.خلال العلا قد يظهر ويزول -سهال إ •

 تفاقم. 



 

حمرار حول  إ طفح، جاف، جلد  حكة،  ألم، ماتالعلاقد تكون  -د والأظافر جلفي المشاكل  •

ة للشمس. من شأن اليدين. يعُدّ هذا العرض أكثر شيوعًا في المناطق المعرضفي الأظافر 

ن يساعد في ذلك. يجب  معتاد أكل الأظافر بشعلى على الجلد و مرطبكريم  إستعمال

 لد والأظافر.لجفي ا مت المشاكليب إذا تفاقالطب إبلاغ

 الفم(. إلتهاب) الفم في تقرحات لتشكّ أوفي جوف الفم المخاطية الأغشية  إلتهاب •

 . للطعام الشهية فقدان •

 (. المعتدلةا للمفاوية أو الخلاي)خلايا الدم البيضاء، الخلايا ا عدد خلايا الدم البيضاء إنخفاض •

   .ويةالدم الصفيحاتعدد  إنخفاض •

 

 (:عشرة من واحد تعملمس حتى على  تؤثر) شائعة جانبية راضأع

 (الرعاف) الأنففي   نزيف •

 (صلع) الشعر تساقط •

 مستديرةو  حمراء أو وردية  تكون قد الجلد، سطح على بارزة ،حاكة بقع – (أرتيكاريا) شرى •

 .بيجانال عرضال اهذ لاحظت إذا الطبيب إبلاغيجب . الشكل

 ،إنتفاخ حمرار،إ ضالعر هذاشمل ي قد   – (Hand-foot syndrome) اليد والقدم زمةمتلا •

راحتي  أو/و اليدين راحتي في الجلد في تشققات  وجود مع  إحتراقأو  بوخز الشعور

 . القدمين

 (. الكلى طريق عن طرحوتُ الجسم في نتجتُ مادة)  لدما في الكرياتينين زيادة •

لدم )إنزيم يتحرر في ا في الدميناز فوسفوك  ينكرياتينـ ب ةالمتعلقدم ة لفحوص النتائج شاذ •

 تضرر العضل(  ندع

 

 (:  100من بين  1مستعمل  حتى تظهر لدى أعراض) جانبية غير شائعة  أعراض

 إلى تشير قد) حلقة شكل على ظهرالتي ت جلدية فعل ردود والتي تعتبر ،هدفال آفات تشبه •

 (Erythema multiforme  الأشكال متعددة ىالحمام

جلدي  لطفح مة أو بقع على شكل كديظهر  من الجائز أنية في الجلد. الدموالأوعية  هابإلت •

 (non-blanching rash الضغط  نتيجة يبيَضلا  جلدي )طفح

 

 (: 1,000من بين  1 ستعملمدى حتى أعراض تظهر ل)نادرة  جانبية أعراض

 آلام عضلية قد يؤدي لضعف أو الذي في العضل  إلتهاب •

 

  جانبي   عرض  ن م  انيتع  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  حدى إ  قمتتفا  إذا  ي، جانب  عرض   رظه   إذا

 .الطبيب إستشارة عليك النشرة، هذه في ذكري لم

 

 جانبية أعراضعن  يغالتبل

 عن  تبليغ"   الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  زارةلو  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان

 الصحة  وزارة  موقعل  سيةالرئي  ةصفحال   على  وجودالم  " دوائي  علاج  عقب  جانبية  أعراض

(www.health.gov.il  )عن   أو  جانبية،  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  لنموذج ا  إلى  يوجهك  الذي  

 : الرابط تصفح طريق

https://sideeffects.health.gov.il 
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  ناولمت  عن بعيداً قمغل  مكان فيآخر  دواء وكل الدواء هذا  حفظ يجب! التسمم تجنب •

 التقيؤ تسبب لا. سممبالت إصابتهم اديلتف كوذل الرضع، أو/و الأطفالومجال رؤية  ديأي

 . الطبيب من صريحة تعليمات بدون

 ظهر  على يظهر الذي( exp. date) الصلاحية تاريخ  إنقضاء بعد الدواء إستعمال يجوز لا •

 .الشهر نفس من الأخير اليوم إلى الصلاحية تاريخ  يشير. العلبة

 .ررةو متضمعطوبة أ العلبةالدواء إذا كانت  التعمإسيجوز لا  •

 . في العلبة الأصلية ، درجة مئوية 30 دون التخزين يجب •

 

 لومات إضافية مع .6

 ى:عل أيضاً الفعالة  للمادة بالإضافة  الدواء يحتوي

 محتوى القرص: 

Mannitol 

Microcrystalline cellulose 

Low-substituted hydroxypropyl cellulose 

Sodium stearyl fumarate 

 غلاف القرص:

Polyvinyl alcohol  

Titanium dioxide  

Macrogol 3350  

Talc 

Yellow iron oxide 

Red iron oxide 

Black iron oxide 

 ؟كيف يبدو الدواء •

 قرصًا.  30المستحضر على  علبةوي تحت

 من مة علَّمُ يجن ببلو ،نيجانبلا الك  بة من، محدّمستديرةأقراص مطلية  ملغ: 40 يسوچرتا

 .الثاني بالجان من علامة نوبدو '40' -و 'AZ' بـ  واحد جانب

  من  مةعلَّمُ، بلون بيج  نجانبيلا الك بة من محدّ اوية، أقراص مطلية، بيضملغ:  80 يسوچرتا

 . الثاني الجانب من  علامة  وبدون ' 80'  -و' AZ'  بـ واحد جانب

 

 المنتج: 

 د. يتاليا، السوسودر، A.B أسترازينيكا

 

 : الإمتياز احبص

 .،.ضم( إسرائيل) أسترازينيكا

 4464301 سابا راكف ،1 يدع عتيري شارع

 

 



 

 :الصحة وزارة في  الحكومي الأدوية سجل في الدواء سجل رقم

 00-34654-87-155ملغ:   80 سويچرتا

 00-34627-86-155ملغ:   40 يسوچرتا

 

  ذلك،  من  الرغم  على .لمذكرا  غةصيب  ةالنشر  هذه  ةصياغ   تمت  القراءة،  وتهوين  سهولة  أجل  من

 .الجنسين كلال خصصم الدواء فإن
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