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 1986 -  )مستحضَرات (دلة  انشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصی

 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 
 

 ™ إیكسیفي
 ). .I.V( مسحوق لتحضیر محلول مُركّز لتحضیر محلول للتسریب الوریدي 

 
 . ملغ إنفلیكسیماب 10بعد تحضیر المحلول، یحتوي كل ملل على  .(infliximab) ملغ إنفلیكسیماب 100إیكسیفي على   قارورة منتحتوي كل  

 
 "معلومات إضافیّة".  6 والبند"معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء" تحت  2 البندانُظر : المواد غیر الفعاّلة ومُسببات الحساسیة

 
إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة،  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء  . اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء

 . توجھ إلى الطبیب أو إلى الصیدلي 
 

 . وحالتھم الصحیةّ كتشابھ بین حالت  كلا تعطھ للآخرین، لأنّھ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا ل. الدواء من أجلك وُصِف ھذا 
 

 

 
 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1

 : یستعمل إیكسیفي لعلاج البالغین الذین لدیھم الأمراض الالتھابیة التالیة
 )Rheumatoid arthritis( التھاب المفاصل الروماتویدي • 
 )  Ankylosing spondylitis( التھاب الفقَارِ المُقَسِّط • 
 )Psoriatic arthritis( التھاب المفاصل الصدفي • 
 )Psoriasis( الصدفیة  • 
 )Crohn's Disease(  داء كرون• 
 )Ulcerative colitis( التھاب القولون التقرحي • 
 

 TNFα  مثبطات: الفصیلة العلاجیة 
 

 . یحتوي إیكسیفي على مادة فعاّلة تدعى إنفلیكسیماب
  TNF alpha )tumor necrosisنوع من البروتین الذي یرتبط بھدف محدد في الجسم، ببروتین یدعى   - إنفلیكسیماب ھو جسم مضاد أحادي النسیلة 

actorf ( . 
في عملیات التھابیة في الجسم، لھذا قد یؤدي   TNF alphaیشارك  . ویمنع نشاطھ  TNF alpha یعمل إیكسیفي من خلال الارتباط الانتقائي ببروتین

 . الجسم في  تثبیطھ إلى تقلیل الالتھاب 
  

بالإضافة إلى النشرة للمستھلك، ھناك لمستحضر إیكسیفي بطاقة معلومات أمان  ). Biosimilar(إیكسیفي ھو مستحضر بدیل حیوي 
 . للمتعالج

راجع بطاقة معلومات  . بموجبھا   خلالھ، وعلیك العمل وتتضمن ھذه البطاقة معلومات أمان ھامة علیك معرفتھا قبل بدء العلاج بإیكسیفي 
 . المستحضر باستعمال البدء  قبل  للمستھلك   الأمان للمتعالج، والنشرة

 . ظ بالبطاقة لمراجعتھا ثانیة عند الحاجة احتف یجب الا

 انتباھك، نلفت 
إذا   . لك الطبیب الخبیر الذي یعُالجك  من المھم أن تتأكد في كل مرة تحصل فیھا على الدواء في الصیدلیة، أنك تتلقى الدواء الذي وصفھ

تأكد  أو أن تعلیمات الاستعمال مختلفة، توجھ إلى الصیدلي فورا لل حصلت علیھ یبدو مختلفا عن الدواء الذي تتناولھ غالبا كان الدواء الذي 
   .الصحیح من أنك حصلت على الدواء

تأكد من    .الطبیب المعالج الخبیر  فقط من قبِل ) infliximab( یجب أن یتم أي استبدال أو تغییر للجرعة التي تحتوي على إنفلیكسیماب 
 . الصیدلي شبیھ باسم الدواء الذي حصلت علیھ من  المستحضَر التجاري الذي وصفھ لك الطبیب الخبیر  أن اسم  فضلك 
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 قبل استعمال الدواء  .2
 : یمُنع استعمال الدواء إذا 

 ). 6المواد مفصّلة في البند (لإنفلیكسیماب أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء  ) فرط الحساسیة ( كانت لدیك حساسیّة  •
 . كانت لدیك حساسیة لبروتینات مصدرھا من الفئران •
تلوث جرثومي خطیر  ) (sepsis( أو تعفن الدم  ) تلوث جرثومي(إنتان : تلوث حاد آخر، مثلا من أو) TB( كنت تعاني من السل  •

 . وعدوى انتھازیة، )في الدم 
 . كنت تعاني من قصور عمل القلب المعتدل حتى الحاد •

توجھ إلى الطبیب قبل بدء استعمال   ا،إذا لم تكن متأكدً . یمُنع استعمال إیكسیفي إذا كنت تعاني من إحدى الحالات المفصّلة أعلاه 
 .إیكسیفي

 
 

 تحذیرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء  
 : أخبر الطبیب إذا  ،بإیكسیفيقبل بدء العلاج 

 تلقیت علاجا سابقا بأي دواء كان یتضمن إنفلیكسیماب
 .وشك أن تبدأ مجددا علاجا بإیكسیفي إذا تلقیت سابقا علاجا بأدویة تتضمن إنفلیكسیماب، وأنت الآن على الطبیبأخبر • 
 . أرجیة لدیك عندما تبدأ العلاج مجددا  أسبوعا، یزداد احتمال ظھور ردود فعل  16إذا توقفت عن العلاج بإنفلیكسیماب لمدة تزید عن • 
 

 التلوثات
 . حتى إذا كان طفیفا قبل بدء العلاج بإیكسیفي، أخبر الطبیب إذا كنت تعاني من تلوث أیا كان،• 
، حمى  )histoplasmosis(   داء النوسجات : التلوثات التالیة  شرة فیھات ب إذا عشت أو تنزھت في منطقة كانت من قبل بدء العلاج بإیكسیفي، أخبر الطبی • 

 ). blastomycosis( أو مرض الفطار البرعمي  ) coccidioidomycosis(  الوادي 
 . الجسم الأخرى  على أجزاء الرئتین أو على  تؤثر تسُبب أنواع محددة من الفطریات ھذه التلوثات وھي قد 

 . عاما أو أكثر، فسوف تكون معرضا لخطر أعلى 65إذا كان عمرك  .  أثناء العلاج بإیكسیفي بسھولة أكبر تلوثات  بأن تتلقىاحتمال  ھنالك• 
، وقد  )sepsis( افیروسات، فطریات، جراثیم أو كائنات حیة أخرى في البیئة وإنتان  السل، تلوثات تسببھا  : تكون خطیرة تتضمن ھذه التلوثات التي قد • 

 . تكون مھددة للحیاة
عام سيء،   ، علامات شبیھة بالإنفلونزا، شعور سعال  حُمى، : تشتمل العلامات على. فورا إذا عانیت من علامات تلوث أثناء العلاج بإیكسیفي الطبیبأخبر 

 . لعلاج بإیكسیفيل مؤقت یحُتمَل أن یوصي الطبیب بإیقاف. جلد دافئ أو أحمر، جروح أو مشاكل في الأسنان
 

 السل 
 . إذا عانیت سابقا من السل، أو إذا كنت على مقربة من شخص مریض بالسل أو كان قد أصیب سابقا بالسل  الطبیب من المھم جدا أن تخبر • 
تم الإبلاغ عن الإصابة بالسل لدى المتعالجین الذین عولجوا بإنفلیكسیماب، حتى لدى ھؤلاء  . یجُري لك الطبیب فحصا لمعرفة إذا كنت تعاني من السل • 

ً  علاجًا الذین تلقوا  .التي بحوزتك" بطاقة معلومات الأمان للمتعالج"نتائج الفحص في   یوثق الطبیب . للسل  دوائیا
ً  الطبیبإذا كان •  ً  یخشى من أنك معرض لخطر الإصابة بالسل، فقد تتلقى علاجا  . للسل قبل أن تبدأ باستعمال إیكسیفي مضادا دوائیا

، حمى،  شعور بالتعبتشتمل ھذه العلامات على سعال متواصل، انخفاض الوزن، . العلاج بإیكسیفيأخبر طبیبك فورا إذا ظھرت لدیك علامات السل أثناء 
 . وتعرق لیلي 

 
 B (Hepatitis B) التھاب الكبد من النوع

 .  Bإذا عانیت سابقا من التھاب الكبد  أو  Bإذا كنت حامل مرض التھاب الكبد  الطبیب قبل أن تبدأ العلاج بإیكسیفي، أخبر • 
 .B  إذا كنت تعتقد أنك قد تكون معرضا لخطر الإصابة بعدوى التھاب الكبد من النوع الطبیبأخبر • 
 .    Bلمعرفة إذا كنت تعاني من التھاب الكبد من النوع  الطبیب من المفترض أن یفحصك • 
ھذا الفیروس، وقد یكون   یحملون لدى مرضى  Bإلى الإصابة مجددا بالتھاب الكبد من النوع  ، مثلا، بإیكسیفيTNFقد یؤدي العلاج بمثبطات  •

 .  ھذا العلاج مھددا للحیاة في حالات معینة
 

 مشاكل قلبیة 
 . قصور طفیف في عمل القلب:  أخبر الطبیب إذا كنت تعاني من أیة مشاكل قلبیة، مثلا• 
 . قلبلیجُري الطبیب متابعة صارمة ل• 

تشتمل العلامات على  . فورا إذا عانیت من علامات جدیدة أو إذا تفاقمت علامات قصور عمل القلب التي تعاني منھا أثناء العلاج بإیكسیفي الطبیبأخبر 
 . ضیق التنفس، أو تورم القدمین

 
 السرطان واللیمفوما 

 . أو بأي نوع آخر من السرطان) نوع من سرطان الدم( یمفوماقبل إعطائك إیكسیفي، إذا كنت مصابا أو سبق لك الإصابة بالل  الطبیبأخبر • 
 . معرضین لخطر عال للإصابة باللیمفوما  ایكونو قد  المتعالجون المصابون بالتھاب المفاصل الروماتویدي الحاد • 
 . قد یكون البالغون الذین یتناولون إیكسیفي معرضین لخطر عال للإصابة باللیمفوما أو بسرطان من نوع آخر• 
 ، بما في ذلك إنفلیكسیماب، نوعا نادرا من السرطان یدعى   TNFمرضى كانوا قد عولجوا بمثبطات عدد من الطوّر • 
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Hepatosplenic T-cell lymphoma .  من بین ھؤلاء المرضى، كان معظم المرضى مراھقین ذكورا أو رجالا شبانا وعانى معظمھم
تناول معظم ھؤلاء المرضى أدویة تتضمن   .إلى الوفاة غالبا من السرطان  ھذا النوع  أدى  . من داء كرون أو التھاب القولون التقرحي

azathioprine )آزاثیوبرین (  6أو-mercaptopurine )بالإضافة إلى مثبطات  )مركابتوبورین ،TNF  . 
جلد أو إذا عانیت من  التغییرات على  كانت ھناك أيّ إذا . المرضى الذین عولجوا بإنفلیكسیماب أنواعا معینة من سرطان الجلد  عدد منطور • 

 . الطبیب أورام جلدیة أثناء العلاج أو بعد انتھائھ، أخبر
قد یوصي الطبیب للنساء اللواتي  . النساء اللواتي عولجن بإنفلیكسیماب لعلاج التھاب المفاصل الروماتویدي سرطان عنق الرحم عدد من طور• 

 . دوري لعنق الرحم  عاما، باجتیاز فحص 60یتلقین إیكسیفي، بما في ذلك النساء اللواتي تتعدى أعمارھن 
 

 مرض رئوي أو التدخین الثقیل 
 داء الانسداد الرئوي المزمن مرض رئوي یدعىمن  تعاني قبل إعطائك إیكسیفي، إذا كنت   الطبیبأخبر  •
  )Chronic Obstructive Pulmonary Disease [COPD] (أو إذا كنت مدخنا ثقیلا. 

معرضین لخطر أعلى   والمرضى الذین یكثرون من التدخین  )COPD(قد یكون المرضى الذین یعانون من مرض رئوي انسدادي مزمن • 
 .للإصابة بالسرطان أثناء العلاج بإیكسیفي

 
 أمراض الجھاز العصبيّ 

التصلب المتعدد،  : تشتمل المشاكل على. على جھازك العصبيّ  مشاكل تؤثر من  عانیت في السابق قبل إعطائك إیكسیفي، إذا كنت تعاني أو  الطبیبأخبر • 
مرض   علامات ظھرت لدیك  فورا إذا  الطبیبأخبر   . العصب البصريب التھاب   لدیكصَ متلازمة غیلان باریھ، إذا كنت تعاني من اختلاجات أو إذا شُخِّ 

 . ، ضعف الذراعین أو القدمین، تنمیل أو لسع في كل جزء من أجزاء الجسمةالرؤی تغییرات في : تشتمل العلامات على .عصبي أثناء العلاج بإیكسیفي
 

 ) نواسیر(فتحات استثنائیة في الجلد  
 .  إیكسیفي إعطائكوذلك قبل )  fistulae  -نواسیر  (إذا كانت لدیك فتحات استثنائیة في الجلد  الطبیبأخبر • 
 

 اللقاحات 
 . إذا تلقیت مؤخرًا لقاحا أو أن علیك تلقیھ الطبیبأخبر • 
  ولكن لا یمكنك تلقي لقاح حي  بإیكسیفي،من اللقاحات أثناء العلاج  یمكن أن تتلقى جزءا. علیك تلقي اللقاحات الموصى بھا قبل بدء العلاج بإیكسیفي• 

 . أثناء العلاج بإیكسیفي، لأنھ قد یسبب تلوثات ) ضعیف  ولكن  عاملا ملوثا حیا لقاح یتضمن(
  من. السنة الأولى من حیاتھخلال نتیجة اللقاح الحي وذلك   إذا تلقیتِ إیكسیفي أثناء الحمل، قد یكون طفلكِ معرضا أیضا لخطر عال للإصابة بتلوث • 

إعطاء طفلكِ   وأفراد الطاقم الطبي الآخرین أنكِ استعملتِ إیكسیفي أثناء الحمل لكي یتمكنوا من اتخاذ قرار حول متى یمكن المھم أن تخبري أطباء طفلكِ 
 ). للوقایة من السل ( BCG  لقاح: مثلا  لقاحا أیا كان، بما في ذلك لقاح حي

 البند انظري لقاح. لمزید من المعلومات  قبل أن یتلقى طفلك أيّ  إیكسیفيل والطاقم الطبي بأنك تتناولین إذا كنت ترضعین، فمن المھم إبلاغ طبیب الأطفا •
 والخصوبة".  الإرضاع الحمل، "

 
 المعالجة عبر عوامل الالتھاب 

 ).  المُستعمل لعلاج السرطان BCGلقاح : مثلا(إذا تلقیت مؤخرًا أو حُدد لك علاجا بعوامل التھابیة علاجیة   الطبیبأخبر • 
 

 العملیاّت الجراحیّة أو الإجراءات المتعلقة بالأسنان
 .إذا كنت على وشك اجتیاز عملیة أو إي إجراء متعلق بالأسنان الطبیبأخبِر • 

 . الخاصة بك" معلومات الأمان للمتعالج بطاقة "أخبرِ الطبیب الجراح أو طبیب الأسنان أنك تتلقى علاجا بإیكسیفي، واعرض علیھ 
 

 مشاكل في الكبد 
 .طور بعض المتعالجین الذین یتلقون إنفلیكسیماب مشاكل خطیرة في الكبد• 
 .الكبد أثناء العلاج بإیكسیفيفورا إذا عانیت من أعراض مشاكل في   الطبیبأخبِر • 

 . و حمى مل العلامات على اصفرار الجلد والعینین، بول بني داكن، ألم أو تورم في الجھة العلویة الیمنى من البطن، ألم في المفاصل، طفح جلدي أ ت تش
 

 تعداد كریات دم منخفض 
 . كافیة من خلایا الدم التي تساعد على محاربة التلوثات أو على إیقاف النزیف  قد لا ینتج الجسم لدى جزء من المتعالجین الذین یتلقون إنفلیكسیماب كمیة• 
، نزیف أو  ة تشتمل العلامات على حمى متواصل . فورا إذا عانیت من أعراض تشیر إلى انخفاض تعداد كریات الدم أثناء العلاج بإیكسیفي  الطبیبأخبِر • 

 . بنفسجیة تحدث بسبب نزیف تحت الجلد، أو مظھر شاحبكدمة تحدث بسھولة، بقع صغیرة حمراء أو 
 

 اضطراب في جھاز المناعة
 ). Lupus(یدعى الذئبة  طور بعض المتعالجین الذین یتلقون إنفلیكسیماب علامات خطیرة لاضطراب في جھاز المناعة• 
 . فورا إذا عانیت من أعراض الذئبة أثناء العلاج بإیكسیفي  الطبیبأخبِر • 

 . العلامات على ألم في المفصل أو طفح حساس للشمس في منطقة الخدین أو الذراعینتشتمل 
 

 .أن تتناول علاجا بإیكسیفي تحدث مع طبیبك قبل فتنطبق علیك،  مما ذكر أعلاه إذا لم تكن متأكدا إذا كانت حالة واحدة أو أكثر
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   الأطفال والمراھقون
 .  الأطفال والمراھقینالدواء لیس معدا للاستعمال لدى 

 
 التفاعلات بین الأدویة 

یجب إبلاغ   . دون وصفة طبّیة ومكمّلات غذائیةّ، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ بذلكبإذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى بما في ذلك أدویة  
 : تناولت سابقا كنت تتناول أو الطبیب أو الصیدلي بشكل خاص إذا 

  أیة أدویة أخرى علیك متابعة تناولھا أثناء العلاج الطبیبیوصي لك  سوف . قد تؤدي ھذه الأدویة إلى أعراض جانبیة. لعلاج أمراض التھابیةأدویة • 
 .بإیكسیفي

 rheumatoid)، التھاب المفاصل الروماتیدي (ulcerative colitisأدویة لعلاج داء كرون التقرحي، التھاب القولون التقرحي (• 
arthritis) التھابُ الفقار المُقسِّط ،(ankylosing spondylitis) التھابُ المَفاصِل الصَّدفي ،(psoriatic arthritis  الصدفیة ،(

)psoriasis .( 
 

 : أخبر طبیبك إذا كنت تستعمل أحد الأدویة التالیة بشكل خاص،
 . جھاز المناعيال أدویة تؤثر في • 
 . الوقت  نفس وكینرت في یمنع استعمال إیكسیفي). anakinra -الذي یتضمن آناكینرا ) (kineret( كینرت • 
 . في نفس الوقت وأورینسیا یمُنع استعمال إیكسیفي). abatacept -الذي یتضمن أباتاسیبت ) (orencia( أورینسیا• 
 . حیة  أثناء العلاج بإیكسیفي لا یجوز لك تلقي لقاحات• 
 لقاح.  ، فمن المھم إبلاغ طبیب الأطفال والطاقم الطبي بأنك تتناولین إیكسیفي قبل أن یتلقى طفلك أيّ أو حامل إذا كنت ترضعین •
    

 الحمل، الإرضاع والخصوبة 
علیكِ استعمال إیكسیفي أثناء الحمل  . إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة، تعتقدین أنكّ حامل، أو تخططین للحمل قبل استعمال ھذا الدواء علیكِ استشارة الطبیب،• 

 . كان الطبیب یعتقد أنھ ضروري لك فقط إذا   الإرضاع أثناء أو
 .حول استعمال وسائل منع الحمل أثناء ھذه الفترة الطبیب استشیري . العلاج  أشھر بعد إیقاف 6علیكِ تجنب الحمل أثناء استعمال إیكسیفي وخلال  • 
 . إذا تلقیتِ إیكسیفي أثناء الحمل، قد یكون طفلكِ معرضا لخطر عال للإصابة بتلوث • 
ء الحمل،  إذا حصلتِ على إیكسیفي أثنا. قبل أن یتلقى طفلكِ لقاحا من المھم أن تبلغي طبیب طفلكِ وأعضاء الطاقم الطبي الآخرین حول علاجكِ بإیكسیفي• 

إلا إذا   الولادة من  شھرأ 6  لمدّة لطفلكِ  حیة   لا یجوز إعطاء لقاحات  .من الولادة  شھرا  12 لمدّة) المعد لمنع السل(  BCG  إعطاء طفلكِ لقاح  لا یجوز 
 ". اللقاحات"لمزید من المعلومات انظري بند . أوصى طبیب طفلك بغیر ذلك

إعطاء اللقاحات الحیّة  یمُكن  لقاح.  قبل أن یتلقى طفلك أيّ  إیكسیفيإذا كنت ترضعین، فمن المھم إبلاغ طبیب الأطفال والطاقم الطبي بأنك تتناولین  •
 بموجب قیاس مستویات الدواء في الدم. لطفلك خلال فترة إرضاعك لھ، 

إذا عانى  . الدم البیضاء كریاتعدد  في تم الإبلاغ لدى الأطفال المولودین حدیثا الذین تلقت أمھاتھم إنفلیكسیماب أثناء الحمل، عن أنھ طرأ انخفاض حاد • 
 . التوجھ فورا إلى طبیب الأطفال الخاص بطفلكِ  حمى لوقت طویل، علیكِ   وأطفلكِ من تلوثات مستمرة 

 
 الماكینات السیاقة واستعمال 

شعرت بتعب، دوار، أو بشعور سيء بعد الحصول على   إذا . لا یتُوقع أن یؤثر إیكسیفي في قدرتك على السیاقة، استعمال الأدوات أو تشغیل الماكینات
 . تشغّل أدوات أو ماكینات علاج بإیكسیفي، فلا تقود السیارة، ولا

 
 معلومات مھمّة عن قسم من مركّبات الدواء 

 ". خالیا من الصودیوم" ملغ صودیوم للجرعة، لھذا یعتبر 23على أقل من  یحتوي الدواء
 . إذا كنت تتبع حمیة منخفضة الصودیوم الطبیبأخبر . ولكن، قبل إعطائك إیكسیفي، یتم خلطھ مع محلول یحتوي على الصودیوم

 
 كیف تستعمل الدواء؟  .3
   .طبیب أو ممرضة في المستشفى أو العیادة  إیاه كیعطی • 
 . أو الممرضة محلول المستحضَر للإعطاء عبر تسریب وریدي  الطبیب یحضر • 
بعد العلاج الثالث، قد یقرر  . ، في الذراع غالباالأوردةداخل أحد ) لمدة ساعتین) (قطرات ( سوف تحصل على محلول إیكسیفي عبر تسریب وریدي • 

 . المحلول خلال ساعة واحدة فقط جرعة الطبیب إعطاءك  
 .بعد ذلك سوف تخضع لمراقبة طبیة بینما تتلقى إیكسیفي ولمدة ساعة حتى ساعتین• 
 .وزنك، ورد فعلك على العلاج بإیكسیفي ، ووتیرة إعطاء إیكسیفي حسب مرضك،)بالملغرام(الجرعة  الطبیبیحدد • 
 

 إذا تلقیت جرعة أعلى من إیكسیفي 
لیست ھناك أعراض جانبیة معروفة  . لى الدواء من الممرضة أو الطبیب، فمن غیر المتوقع أن تحصل على جرعة أعلى من الدواءبما أنك تحصل ع

 .متعلقة بإعطاء جرعة أعلى من إیكسیفي
 

 إذا نسیت أو تخطیت تلقي تسریب إیكسیفي 
 . بأسرع وقت ممكنإذا نسیت أو تخطیت الموعد المحدد لتلقي إیكسیفي، فحدد موعدا جدیدا  

 ً  . لتوصیة الطبیب علیك المواظبة على العلاج تبعا
 . حتى إذا طرأ تحسن على حالتكِ الصحیة، لا یجوز التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبیب 
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 . إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء، فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ 

 
 الأعراض الجانبیة .4

فمن المحتمل ألاّ  . لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیّة. مثل أيّ دواء، یمكن أن یسبّب استعمال إیكسیفي أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدِمین
 . تعاني من أيٍّ منھا

قد تظھر   . أعراض جانبیة خطیرة، وقد یحتاجون إلى علاج  من مع ذلك، قد یعاني بعض المتعالجین. ة حتى معتدل ةطفیف  تعُد إن معظم الأعراض الجانبیة
 .بعد وقف العلاج بإیكسیفيأیضا الأعراض الجانبیة 

 
 : توجھ إلى الطبیب فورا إذا لاحظت أحد الأعراض التالیة

الابتلاع أو التنفس، طفح جلدي، شرى، تورم  صعوبة في  تورم الوجھ، الشفتین، الفم أو الحنجرة، الذي قد یؤدي إلى  :مثلاعلامات رد الفعل التحسسي، • 
وقد یحدث رد فعل تحسسي خلال ساعتین من تلقي الحقنة  . قد یكون جزء من ھذه الأعراض الجانبیة خطیرا أو مھددا للحیاة . أو الكاحلین الیدین، القدمین

ً   12حدث حتى تشتمل علامات الأعراض الجانبیة الأخرى الخاصة بالحساسیة التي قد ت . أو في وقت لاحق  ألم في العضلات،   : بعد تلقي الحقنة على یوما
 . حمى، ألم في اللثة، أو المفاصل، ألم في الحنجرة أو صداع

 قلق، دوخة طفیفة، دوخة، إغماء، تعرق، غثیان انزعاج أو ألم في الصدر، ألم في الذراع، ألم في البطن، ضیق التنفس،: مثلا علامات مشاكل قلبیة، • 
 .، وتورم القدمینسریعة أو بطیئة  نبضات قلب في الصدر، وتیرة نظم قلب ، تقیؤ، الشعور برجفان أو)بتوعكشعور (
علامات شبیھة بالإنفلونزا، انخفاض الوزن،    تعب، سعال قد یكون متواصلا، ضیق التنفس،شعور بالحمى،   :مثلا، ) بما في ذلك السل( علامات تلوث • 

 . ، مشاكل في الأسنان أو الشعور بالحرقة أثناء التبول)Abscess(في الأمعاء أو حول المستقیم   خُراجةتعرق لیلي، إسھال، جروح، تكدس  
حمى، كتل صغیرة واستثنائیة على الجلد، تطرأ   تورم الغدد اللیمفاویة، انخفاض الوزن، ،تشتمل ولكنھا لا تقتصر علىعلامات محتملة للسّرطان • 

 .مھبلي استثنائي الجلد، أو نزیف تغییرات على الشامات، أو لون 
 . سعال، صعوبات في التنفُّس، أو ضغط في الصدر :  مثلا علامات تدل على مشاكل في الرئتین،• 
نقص الإحساس المفاجئ أو ضعف في  (علامات سكتة دماغیة  :  ، مثلا)تشمل مشاكل في العینین(علامات تدل على مشاكل في الجھاز العصبي  •  

مشاكل في النطق أو الفھم؛ مشاكل في الرؤیة في عین واحدة أو    ،الساق، لا سیما في جانب واحد من الجسم؛ ارتباك مفاجئالوجھ، الذراع أو  
  الإحساس   قلة /، اختلاجات، وخز )أو صداع شدید  ) coordination(في كلتا العینین، مشاكل في المشي، دوخة، فقدان التوازن أو نقص التناسق  

 .رؤیة مزدوجة أو مشاكل أخرى في العینین: ، تغییرات في الرؤیة، مثلاالساقینة أو ضعف في الذراعین أو في أجزاء الجسم المختلف
اصفرار الجلد والعینین، بول بني داكن، ألم أو تورم في   :، مثلا)سابقا Bتشمل تلوث التھاب الكبد من النوع ( علامات تدل على مشاكل في الكبد• 

 . البطن، ألم في المفاصل، طفح جلدي أو حمىمنطقة الجھة العلویة الیمنى من 
أو سعال، ضیق  ) ذئبة( طفح حساس للشمس في منطقة الوجنتین أو الذراعین   ألم في المفاصل أو: مثلاعلامات تدل على اضطراب في جھاز المناعة، • 

 ). sarcoidosis(طفح جلدي   فس، حمى أوالتن 
، نزیف أو كدمة تحدث بسھولة، بقع صغیرة حمراء أو بنفسجیة تحدث بسبب نزیف  ةمثلا، حمى متواصل علامات تدل على تعداد كریات دم منخفض، • 

 . تحت الجلد، أو شحوب
مستدیرة تظھر أحیانا مع كیسة مركزیة في الطرف العلوي من الجسم، مساحات  نقاط حمراء مركّزة أو بقع : ، مثلاعلامات تدل على مشاكل جلد خطیرة• 

بقیوح قد تنتشر   ، تقرحات في الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء التناسلیة والعینین أو نتؤات صغیرة ملیئة)Exfoliation(  كبیرة من تقشّر الجلد وتساقطھ
 . قد تكون ردود الفعل ھذه مصحوبة بحمى  . في الجسم

 
 : شوھدت الأعراض الجانبیة التالیة عند استعمال إیكسیفي

 ) أشخاص 10من كل  1قد تظھر في أكثر من ()  very common( جدا  منتشرةأعراض جانبیة 
 یان (شعور بتوعك)ث غ ألم في البطن، • 
 ھربس أو إنفلونزا  : تلوث فیروسي، مثلا• 
 التھاب الجیوب الأنفیة : التنفسیة العلویة، مثلا المجاري التھاب في • 
 صداع • 
 أعراض جانبیة نتیجة التسریب • 
 ألم  • 
 
 ) أشخاص 10من كل  1یصل إلى  فیما قد تظھر ()  common( أعراض جانبیة منتشرة  

 ) یشُخّص ھذا الارتفاع عبر فحص دم(الكبد، ارتفاع انزیمات الكبد  عمل تغییرات في • 
 أو التھاب الرئتین ) Bronchitis(التھاب القصبات  : تلوث الرئتین أو الصدر، مثلا• 
 صعوبة في التنفس أو آلام أثناء التنفس، ألم في الصدر • 
 لمعي، إسھال، مشاكل في الھضم، حرقة، إمساك انزیف في البطن أو • 
 ، طفح یسبب الحكة أو جلد جاف )طفح متورم ( شرى • 
 مشاكل في التوازن أو إحساس بالدوران• 
 تعرق مفرط حُمى، • 
 ضغط دم منخفض أو مرتفع: مشاكل في تدفق الدم، مثلا• 
 )احمرار الوجنتین(جروح، موجات حرارة أو نزیف من الأنف، جلد دافئ واحمر • 
 شعور بالتعب أو الضعف • 
 )Cellulitis(إنتان، خُراجة أو تلوث الجلد : ، مثلاجرثوميتلوث • 
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 تلوث الجلد نتیجة فطریات • 
 فقر الدم أو تعداد كریات الدم البیضاء منخفض  : م، مثلامشاكل في الد• 
 تورم العقد اللیمفاویة • 
 اكتئاب، مشاكل في النوم • 
 مشاكل في العینین، تشتمل على احمرار العینین وتلوثات  • 
 ) palpitations(أو خفقان القلب ) tachycardia( نبض سریع • 
 ألم في المفاصل، العضلات أو الظھر • 
 في المسالك البولیة تلوث • 
 إكزیما، وتساقط الشعر: ، مشاكل في الجلد، مثلا)Psoriasis(صدفیة  • 
 ألم، تورم، احمرار، وحكة :  ردود فعل في موقع الحقن، مثلا• 
 قشعریرة، تكدس سوائل تحت الجلد یؤدي إلى تورم • 
 شعور بالتنمیل أو اللسع• 
 

 ) شخص 100من كل  1یصل إلى   فیماقد تظھر ( ) uncommon( أعراض جانبیة غیر منتشرة 
 نقص توفیر الدم، تورم الأوردة • 
 أو كدمة ) Hematoma(تكدس الدم خارج الأوعیة الدمویة • 
الجلد، أو جلد أحمر  ظھور كیسات، ثآلیل، تغییرات في اللون أو تصَبُّغ الجلد بشكل استثنائي، أو تورم الشفتین، أو زیادة سماكة :  مشاكل في الجلد، مثلا• 

 متقشر مع قشرة 
 ة ب بروتینات غری ل، رد فعل تحسسي )Lupus(، مرض في جھاز المناعة یدعى الذئبة  )تأق: مثلا(ردود فعل أرجیة خطیرة  • 
 یستغرق شفاء الجروح وقتا أطول  • 
 أو كیس المرارة، ضرر في الكبد ) Hepatitis(تورم الكبد  • 
 شرود ذھني، غضب، ارتباك، عصبیة• 
 مشاكل في العینین، تشتمل على ضبابیة في الرؤیة أو انخفاض الرؤیة، تورم العینین أو شحاذ العین• 
 قصور جدید في عمل القلب أو تفاقم قصور قائم في عمل القلب، وتیرة نظم قلب بطیئة • 
 إغماء• 
 اختلاجات، مشاكل عصبیة • 
 تقلصات في البطن ثقب في الأمعاء، أو انسداد الأمعاء، ألم في البطن، أو • 
 ) التھاب البنكریاس(تورم البنكریاس  • 
 أو تلوث فطري في الأظافر ) Candida( المبیضة  : تلوثات فطریة، مثلا• 
 ) مثلا وذمة (مشكلة في الرئة • 
 )انصباب جنبي(تكدس سوائل حول الرئتین • 
 تضیّق مسار الھواء في الرئتین الذي یسبب صعوبة في التنفس • 
 )Pleurisy( یتفاقم أثناء التنفُّس والتھاب طبقات الرئة، الذي یؤدي إلى ألم حاد في الصدر • 
 السل • 
 تلوثات في الكلى • 
 انخفاض تعداد الصفائح الدمویة، كثرة كریات الدم البیضاء • 
 تلوثات في المھبل • 
 جسم التعمل ضد " أجسام مضادة "تشیر نتیجة فحص الدم إلى وجود  • 
 الدم  في  والدھون  الكولسترولفي مستوى  تغیرات •
 

 ) شخص  1,000من كل  1یصل إلى  فیما قد تظھر ()  rare( أعراض جانبیة نادرة  
 )  نوع من سرطان الدم(سرطان الغدد اللیمفاویة  • 
 تضیّق الأوعیة الدمویة : نقص تزوید الأكسجین من الدم إلى الجسم، مشاكل في جھاز الدم، مثلا• 
 ) Meningitis(  التھاب السحایا• 
 تلوث نتیجة ضعف جھاز المناعة• 
   B (Hepatitis B infection)إذا عانیت في الماضي من التھاب فیروسي من النوع  • 
 ) التھاب الكبد المناعي الذاتي(التھاب الكبد الذي یحدث نتیجة مشكلة في جھاز المناعة • 
 ) یرقان(و العینین مشكلة في الكبد تؤدي إلى اصفرار الجلد أ• 
 تورم أو تضخم الأنسجة بشكل استثنائي • 
 ) صدمة تأقیة( رد فعل تحسسي حاد قد یؤدي إلى فقدان الوعي، وقد یكون مھددا للحیاة • 
 )Vasculitis( تورم الأوعیة الدمویة الصغیرة  • 
 ) ركوید مثلا سا(مشاكل في جھاز المناعة، قد تؤثر في الرئتین، الجلد، والغدد اللیمفاویة  • 
  )Granulomatous Lesions( تكدس خلایا جھاز المناعة الذي یحدث نتیجة رد فعل التھابي• 
 أو عدم العاطفة  مبالاة لا• 
مة ستیفنس  ز، متلا)toxic epidermal necrolysis( مرض تقشر الأنسجة المتموتة البشرویة التسممي  : مشاكل جلدیة خطیرة، مثلا• 

   Acute Generalised Exanthematous Pustulosis (AGEP) جونسون، ونواسیر من نوع
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جلدي حاك   طفح ) (lichenoid reactions(  ردود فعل جلدیة  ،)erythema multiforme(  الأشكال متعددة حمامى: مشاكل جلدیة أخرى، مثلا• 
 ) furunculosis(  دمال حویصلات وجلد متقشر أو   ،)المخاطیة رمادیة على الأغشیة    –أو خطوط ألیاف بیضاء /وبنفسجي   – أحمر 

 الشوكي، مرض شبیھ بالتصلب المتعدد، التھاب العصب البصري ومتلازمة غیلان باریھ حبل التھاب ال: مشاكل خطیرة في الجھاز العصبيّ، مثلا• 
 التھاب في العین قد یؤدي إلى تغییرات في الرؤیة، تشتمل على العمى• 
 )pericardial effusion( انصباب التامور • 
 ) مرض رئوي خلالي:  مثلا(مشاكل خطیرة في الرئتین • 
 ) نوع من سرطان الجلد(میلانوما • 
 سرطان عنق الرحم • 
 تعداد كریات دم منخفض، یشمل انخفاضا خطیرا في عدد خلایا الدم البیضاء• 
 لجلد بقع صغیرة حمراء أو بنفسجیة تحدث بسبب نزیف تحت ا• 
 والذي یشكل جزءا من جھاز المناعة )  Complement Factor"" " (العنصر المتمم"قیم شاذة لبروتین الدم الذي یدعى  • 
 

 ) لا یمكن تحدید مدى انتشارھا من المعلومات الموجودة  أعراض(أعراض جانبیة وتیرة انتشارھا غیر معروفة  
 سرطان• 
 )hepatosplenic T cell lymphoma( المراھقین أو الشبان علىتحدیدا  الذي یؤثرسرطان دم نادر • 
 قصور عمل الكبد • 
 )  نوع من السرطان الجلد (سرطان خلایا مركل  • 
تظھر ساركوما كابوزي غالبا على شكل  . human herpes virus 8سرطان نادر مرتبط بعدوى  (  Kaposi’s sarcomaساركوما كابوزي  • 

 ) جلد الآفات بنفسجیة على 
 ) یظھر على شكل طفح جلدي یرافقھ ضعف العضلات ( ) dermatomyositis(تفاقم حالة تعُرَف بالتھاب الجلد والعضل  • 
 نوبة قلبیة • 
   سكتة دماغیة • 
 فقدان مؤقت للرؤیة خلال أو بعد ساعتین من التسریب الوریدي • 
 بسبب ضعف جھاز المناعة  نتیجة إعطاء لقاحات حیة تلوث • 
 

 . ارة الطبیبإذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك استش
 

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

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

 
 كیف یخُزّن الدواء؟  .5

 : تفاصیل التخزین لمعرفتھا في حال كنت بحاجة إلیھا فیما یلي.  إیكسیفي یخزّنھ أعضاء الطاقم الطبي في المستشفى أو في العیادة 
.   أو الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم /یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و ! تجنب التسمم • 

 . لا یجوز التسبب بالتقیؤ من دون تعلیمات صریحة من الطبیب 
تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینُسب إلى الیوم   . الملصق على العبوة  الظاھر على) exp. date(الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیّة  ستعمالایمُنع •  

الرجاء ملاحظة تاریخ انتھاء  . محدودة فقط  بموجب شروط التخزین الموصى بھا أیضا، تبقى الأدویة صالحة لفترات . الأخیر من نفس الشھر 
 . شك كان، علیك استشارة الصیدلي الذي صرف لك ھذا الدواء  أي وجود   عند! صلاحیة استعمال الدواء 

ولكن (أشھر   6لفترة تصل حتى   C°30یمكن تخزین عبوة مغلقة بدرجة حرارة حتى   ). C°8 حتى  C°2(یخُزّن الدواء بالثلاجة بدرجة حرارة • 
 . بعد إخراج المستحضَر من الثلاجة، لا یمكن إعادتھ ثانیة). انتھاء الصلاحیة الظاھر على العبوّةشریطة ألا یتعدى تخزینھا تاریخ 

 ).  ساعات  خلال ثلاث (بعد تحضیر إیكسیفي لإعطائھ عبر التسریب، یوصى باستعمال المحلول بأسرع وقت ممكن  • 
 . یاتیمُنع استعمال المحلول إذا طرأ تغییر على لونھ أو إذا كان یتضمن جزئ • 
  في تساعد ھذه الخطوة . استشر الصیدليّ لمعرفة كیفیة التخلّص من الدواء . یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحي أو في سلةّ المھملات في البیت• 

 . الحفاظ على البیئة
 

 معلومات إضافیة  .6
 : الفعّال، یحتوي الدواء أیضًا على  المركّب إضافة إلى 

Sucrose, disodium succinate hexahydrate, succinic acid, polysorbate 80 
 

 : كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة
تحتوي على قارورة صغیرة  یسُوّق إیكسیفي بعبوة . يلتحضیر محلول مُركّز للتسریب الورید إیكسیفي معبأ بقارورات زجاجیة تتضمن مسحوقا أبیض،

 . واحدة 
 

 . 46725، ھرتسلیا پیتواح 9، شارع شنكار .ض .إیھ لصناعة الأدویة إسرائیل م . إف. فایزر پي  :وعنوانھ   التسجیل صاحب 
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 . كلا الجنسینبناء مع ھذا فالدواء معدّ لأ. بصیغة المذكّر لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ 
 
 

   :إرشادات مُعَدّة للطاقم الطبي 
 

 إرشادات خاصّة للمُعالجَة 
احسب الحجم الإجمالي من  . ملغ إنفلیكسیماب 100تحتوي كلّ قارورة من إیكسیفي على . احسب الجرعة وعدد قواریر إیكسیفي الضروریة. 1

 .  المُعاد تركیبھ المطلوب محلول إیكسیفي
 

. أو أصغر) ملم 0.8( 21ملل من الماء للحقن، باستخدام محقنة مُجھّزة بإبرة عیار  10مع  في ظروف مُعقمّة، أعِد تركیب كل قارورة إیكسیفي. 2
ھ  أدخِل إبرة المحقنة إلى القارورة . كحول %70أزِل الغطاء العلوي من القارورة وامسح أعلاھا مع قطنة طبیة  عبر وسط سدادة المطاطة ووجِّ

المطوّل أو  خلطتجنَّب ال. اخلِط المحلول برقةّ بتدویر الزجاجة لإذابة المسحوق المجففّ بالتجمید. تدفّق المیاه للحقن إلى الجدار الزجاجي للقارورة
تأكّد من أنّ المحلول  . دقائق 5أتحِ للمحلول المُعاد تركیبھ البقاء لمدة . إرغاء المحلول لدى إعادة التركیب لیس أمرا غیر عادي .لا تخَُضّ . القوي

  المحلوللا تستخدِم . یمكن للمحلول أن یطوّر بعض الجسیمات الرقیقة شبھ الشفافة، لأنّ إنفلیكسیماب ھو بروتین. عدیم اللون حتى بني فاتح وبرّاق
 .إذا كانت ھناك جسیمات غیر شفافة، تغیرّ في اللون، أو جسیمات غریبة

 
لا  . للتسریب  )0.9(%ملل /ملغ 9ملل مع محلول كلورید الصودیوم   250خَفِّف الحجم الإجمالي لجرعة محلول إیكسیفي المُعاد تركیبھ إلى . 3

للتسریب  ) 0.9(%ملل  /ملغ 9یمكن التخفیف عبر سحب محلول كلورید الصودیوم . المُعاد تركیبھ مع أي مُخفِّف آخر تخفّف محلول إیكسیفي
أضِف الحجم الإجمالي من . بما یعادل حجم إیكسیفي المُعاد تركیبھ ،ملل أو كیس التسریب الوریدي 250الوریدي من القارورة الزجاجیة بحجم 

 .  اخلط برقةّ. ملل 250لوریدي محلول إیكسیفي المُعاد تركیبھ ببطء إلى قارورة أو كیس التسریب ا
 

نة،  فقط استخدِم  . أعطِ محلول التسریب الوریدي لفترة لا تقلّ عن وقت التسریب الوریدي الموصى بھ. 4 طقم تسریب وریدي مع مصفاة مُضمَّ
ة، یوصى بالبدء مادة حافظ لیس ھناكبما أنھ ). میكرومتر أو أقلّ  1.2حجم المسام (معقمّة، غیر مُنتِجة للحرارة، منخفضة الارتباط بالبروتین 

لدى إجراء إعادة التركیب والتخفیف في . ساعات من إعادة التركیب والتخفیف 3بإعطاء محلول التسریب الوریدي في أقرب وقت ممكن خلال 
جزء غیر مُستخدمَ من  لا تخزن أي  . مئویة °8 – °2 حرارة  ساعة إذا خُزّن بدرجة 24خلال  ظروف معقمّة، یمكن استخدام محلول إیكسیفي

 .  محلول التسریب الوریدي لإعادة الاستخدام
 

بالتزامن في   لا تسكب إیكسیفي. أخرى مستحضراتبشكل مشترك مع  كیمیائي حیوي لتقییم إعطاء إیكسیفي فزیائى لم تجُرَ دراسات تطابق. 5
 .  أخرى مستحضراتنفس الخط الوریدي مع 

 
لا تستخدِم إذا لاحظت جسیمات غیر شفافة ظاھرة، تغیرّ في اللون،  . للمادة الجُسیمیة أو تغیرّ اللون قبل إعطاء الدواءبالنظر  افحص إیكسیفي. 6

 .  أخرى  أو جسیمات غریبة
 

 .  دوائي غیر مُستخدمَ أو موادّ نفایات بانسجام مع المتطلبات المحلیة  مستحضریجب التخلص من أي . 7
 

 وزارة الصحة. تعلیمات   وفق  12/2022تم التحدیث في 
 
 
 
   
 


