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 1986 -نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( 

 يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط 

 

  ڨابيسمو

  ملل/ملغ 120

  محلول للحقن داخل العين

 :التركيب
 ملل/ملغ 120 فاريسيماب

faricimab 120 mg/mL 

 

 

 "معلومات إضافيةّ". 6لمعلومات عن مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ انظر البند 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة  اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.

 توجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. ،إضافيّة

 هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين. لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

التي يجب  ،على معلومات سلامة مهمة ا الدليلهذ تويحيمعلومات سلامة للمتعالج.  دليلڨابيسمو بالإضافة إلى النشرة، يوجد للمستحضر 
معلومات السلامة للمتعالج والنشرة للمستهلك  دليلڨابيسمو والعمل بموجبها. يجب قراءة قبل بدء العلاج وأثناء العلاج بـ  ،عليك معرفتها

 لمراجعته مرة أخرى عند الحاجة. هذا الدليلبتمعن، قبل بدء استعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ ب

 

 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟ .1
 معدّ لعلاج: ڨابيسمو

  أوعية دموية جديدة  بتشكّل الذي يترافقالتنكس البقعي المتعلق بالعمر(AMD رطب)، (Neovascular (wet) Age-Related 

Macular Degeneration (nAMD)) 

 ةالسكري ةالوذمة البقعي (DME)، (Diabetic Macular Edema) 

 المجموعة العلاجيةّ:

 الأوعية الدموية الجديدة. تشكّلمستحضرات للعينين. مضادات 

 كيف يعمل ڨابيسمو؟

تأثير على البقعة، الجزء المركزي في الشبكية ( DME) ةالسكري ةوالوذمة البقعي( nAMD)المتعلق بالعمر الرطب يوجد للتنكس البقعي

 )الطبقة الحساسة للضوء في الجزء الخلفي من العين(. البقعة مسؤولة عن حدة البصر.

تسرب في نتيجة  DME حدثئل إلى منطقة البقعة. يانمو أوعية دموية غير سليمة، مما يؤدي إلى تسرب الدم والس نتيجة nAMDيحدث 

 الدموية التي تسبب انتفاخ البقعة.الأوعية 

 2-يتينئوأنچيوپوA (VEGF-A ) –ف ويرتبط بالپروتينات عامل نمو بطانة الأوعية الدموية ، يتعرّ ڨابيسمو، المادة الفعالة في فاريسيماب

(Ang-2) نشاطها. ويحجب 

، سليمةفي الأوعية الدموية ال ضررو/أو  غير سليمة أوعية دمويةمو ن تتسبب في الطبيعي، فقد أعلى من مستوياتبروتينات پعندما تكون هذه ال

رؤية. من العلى  اسلبي   ثرؤالذي قد يكية طبقات الشبفي  ضررالشبكية أو في  انتفاخيؤدي إلى  ونتيجة لذلكشبكية، ال داخل تسرب السوائل إلى

. قد حدوث انتفاختسرب السوائل وو السليمةمنع نمو الأوعية الدموية غير  ڨابيسمو، يمكن لـ نشاطها حجبروتينات وپرتباط بهذه الالاخلال 

 نها.يحسّ  ، لا بلو/أو يبطئ تقدم المرض وبالتالي يحافظ على رؤيتك ڨابيسمون يحسّ 

 

 



 الدواءستعمال اقبل  .2
 

 يمُنع استعمال الدواء إذا:

  وجدت لديك حساسيةّ )أرجي( للمادّة الفعاّلة فاريسيماب(faricimab)  أو لأحد المركّبات الأخرى التي
قد تتجلى ردود فعل فرط الحساسية كطفح، حكة،  "معلومات إضافية"(. – 6يحتويها الدواء )انظر البند 

 عدوى شديدة داخل العين. ( أوerythema(، حمامي )urticariaشرى )

  العين. التهاب شديد داخلكان لديك 

 ( بكان لديك التهاب نشط داخل العين.)داخل العين 

 
 تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء

 
 ، أخبر الطبيب المعالج إذا:ڨابيسموقبل العلاج بـ 

 

  العين(.داخل ضغط الكان لديك چلوكوما )مرض في العين ناتج عن ارتفاع 

  ( وإذا كان لديك ارتفاع مفاجئ في حجم وعدد عائمةفي العين )نقاط داكنة  عائمةكانت لديك سابقة لرؤية ومضات من الضوء أو نقاط
 في العين. العائمةالنقاط 

  ن في الأسابيع نيالعيعملية جراحية في إجراء لك اجتزت عملية جراحية في العينين في الأسابيع الأربعة الأخيرة أو إذا كان من المخطط
 .قبلةالأربعة الم

  في العينينأو إذا خضعت لأي علاجات  ينأي مرض في العين ذات مرةكان لديك إذا. 
 

 على الفور إذا: المعالج طبيبال، أخبر ڨابيسموأثناء العلاج بـ 
 

  الرؤية.مفاجئ في فقدان تطوّر لديك 

 العين، ألم في العين، زيادة الانزعاج  في حمرارالاتفاقم  مثلا  علامات يمكن أن تشير إلى وجود عدوى أو التهاب في العين، لديك  تتطوّر
 لضوء.لحساسية ال، زيادة ة لديكرؤيالعدد الجزيئات الصغيرة في  ارتفاع فيالرؤية، أو تشوش  تدنيفي العين، 

 
 :هأنبالإضافة إلى ذلك، من المهم أن تعرف 

 

  إلى زيادة خطر الاستعمال على هذا النحو عند إعطائه لكلتا العينين في نفس الوقت، قد يؤدي  ڨابيسمو ونجاعةسلامة لم يتم اختبار
 جانبية. عراضالتعرض لأ

  دقيقة  60العين( خلال داخل ضغط الالعين )بمؤقت في الضغط  ارتفاعإلى  متعالجينبعض ال لدى ڨابيسموقد يؤدي الحقن داخل العين لـ
 . سيراقب الطبيب هذا بعد كل حقنة.ةمن إعطاء الحقن

 أخرى قد تزيد من خطر تمزق أو انفصال إحدى الطبقات الموجودة في الجزء الخلفي من  ةروسيتحقق طبيبك مما إذا كان لديك عوامل خط
 بحذر. ڨابيسموهذه الحالات، يجب إعطاء  وانفصال أو تمزق ظهارة الشبكية الصباغية(؛ في كل حالة من الشبكية العين )انفصال أو تمزق

 ( لحاصرات المجموعيالجهازي ) ستعمالالاVEGF حدوث بخطر  يحُتمل أن يكون مرتبط ا، ڨابيسمو التي يحتويها، مواد مماثلة لتلك
سكتة دماغية. هناك خطر ؤدي إلى نوبة قلبية أو تقد  التي(، ةشرياني ةخثاري يةنصماما أحداثدموية التي تسد الأوعية الدموية )خثرات 

 العين. داخلل ڨابيسموبعد حقن  داثحنظري لمثل هذه الأ
 

 كبار السن
لدى المتعالجين  ڨابيسمولدى كبار السن. ليست هناك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي من  ڨابيسموفرق في نجاعة وسلامة  يتم العثور علىلم 

 سنة وما فوق. 65الذين تبلغ أعمارهم 
 

 والمراهقونالأطفال 
سنة. لا توجد معلومات بخصوص سلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر لدى  18هذا الدواء غير معدّ للأطفال والمراهقين تحت عمر 

 سنة. 18الأطفال والمراهقين الذين هم تحت عمر 
 

 تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
 

 الصيدليّ  أو الطبيب فأخبر الغذائيةّ، والمكمّلات طبّية وصفة بدون الأدوية ذلك في بما أخرى أدوية مؤخّرًا، تناولت إذا أو ،تتناول إذا كنت
 .بذلك
 
 
 
 



 الحمل، الإرضاع والخصوبة
 

 الحمل والإرضاع
أثناء الحمل، إلا إذا كانت الفائدة المحتملة للمتعالجة تفوق الخطر المحتمل  ڨابيسمولدى النساء الحوامل. يمُنع استعمال  ڨابيسمولم يتم دراسة 
 على الجنين.

 
 إذا كنت حاملا  أو مرضعة، تعتقدين أنك حامل أو تخططين للحمل، استشيري طبيبك قبل إعطاء هذا الدواء.

 
الأخذ بعين رضيع أو على إنتاج الحليب. يجب الطفل لدواء على الل، تأثيرات الأمفي حليب  ڨابيسمولا توجد معلومات بخصوص وجود 

 لدىالجانبية المحتملة  والأعراض ڨابيسمو بـ علاجللالسريرية  الام رضيع، إلى جانب حاجةطفل الال رتطوّ لالصحية للرضاعة  ةالفائد الاعتبار
 رضيع.طفل الال
 

 منع الحملوسائل 
التوقف أثناء العلاج ولمدة ثلاثة أشهر على الأقل بعد ، لمنع الحمل قبل بدء العلاج ناجعةوسيلة  عمالاست وبةصالخيجب على النساء في سن 

 الطبيب على الفور. يأنك حامل، أخبر ين. إذا أصبحت حاملا  أثناء العلاج أو إذا كنت تعتقدڨابيسموبـ  علاجال عن
 
 خصوبةال

 بالخصوبة. يضر من شأن العلاج أنعلى الخصوبة. بناء  على آلية عمل الدواء،  ڨابيسمولم يتم دراسة تأثير 
 

 ناتيالسياقة واستعمال الماك
 

رؤيتك  تعافىتحتى  ماكيناتال استعمالأو  السياقة يمُنعالرؤية(. تشوش ، مثلا  ) في الرؤية اضطرابات مؤقتة تعايشقد  ڨابيسموبعد إعطاء 
 بشكل كافٍ.

 
 عن بعض مركبات الدواء مهمةمعلومات 

 
 من الصوديوم". ، مما يعني أنه عمليا  "خالٍ مقدار دوائيملغ( لكل  23ليمول من الصوديوم )يم 1يحتوي الدواء على أقل من 

 
 

 كيف تستعمل الدواء؟ .3
 

ا استعمال يجب متأكّد ا فيما يتعلق بالمقدار  تكن لم إذا الصيدليّ  أو يجب عليك الفحص مع الطبيب. الطبيب تعليمات حسَب المستحضر دائم 
 .الدوائي وبطريقة العلاج بالمستحضر

 
 المقدار الدوائي:

 
 .فقط الطبيب سيحدّدهما العلاج وطريقة المقدار الدوائي

 
معدّة لعلاج عين  قارورةداخل العين. كل لداخل العين )حقنة داخل العين(، من قبل طبيب متمرس في إعطاء الحقن لالحقن ب ڨابيسمويتم إعطاء 

 واحدة فقط.

 لكل مقدار دوائي. فاريسيمابملغ  6المقدار الدوائي المتبعّ عادة هو 

 سيحدد طبيبك المعالج وتيرة إعطاء الحقن. كذلك، سيحدد طبيبك الجداول الزمنية لفحوصات المتابعة طوال فترة العلاج

 التنكس البقعي الرطب المتعلق بالعمر 

 أسابيع. 4الأولى، سيتم إعطاؤك حقنة داخل العين كل  ةفي الاعطاءات الأربع 

  ،حالة عينك، سيحدد الطبيب المعالج ما إذا كان من الممكن زيادة الفاصل الزمني بين الحقن حتى إعطاء حقنة واحدة كل  حسببعد ذلك
 أسبوع ا. 16
 
 
 
 
 
 



 الوذمة البقعية السكرية

 يمكن إعطاء العلاج بإحدى الطريقتين التاليتين:

1) 

  أسابيع. 4الأربعة الأولى على الأقل، سيتم إعطاؤك حقنة داخل العين كل  الاعطاءاتفي 

 4 حتىتصل بفواصل  ة لأخرىبين حقن الزمني يمكن زيادة الفاصل ،سيحدد الطبيب المعالج وتيرة الإعطاء. حسب حالة عينك ،بعد ذلك 
 أسابيع في كل مرة. 8 حتىتصل بفواصل  ة وأخرىبين حقن الزمنية اصلوالف ليصأسابيع إضافية في كل مرة، أو تق

2) 

 أسابيع. 4الستة الأولى، سيتم إعطاؤك حقنة داخل العين كل  عطاءاتفي الا 

 أسابيع )شهرين(. 8حقنة واحدة كل  سيتم إعطاؤك ،بعد ذلك 
 

 .به الموصى المقدار الدوائي تجاوز يمُنع
 

 مدة العلاج

هو علاج طويل الأمد، قد يستمر العلاج لشهور أو سنوات. سيتحقق طبيبك المعالج طوال فترة العلاج من أن الاستجابة  ڨابيسموبـ علاج ال

 .ة لأخرىالزمني بين حقن فاصلستجابة العين للعلاج، قد يغير الطبيب اللا وفق اللعلاج جيدة. 

 :التناول طريقة

ا للعين لتن عملقبل الحقن، سيست ظيف العين جيد ا لمنع العدوى، وسيعطيك قطرات للعين )تخدير موضعي( لتخدير العين طبيبك غسولا  مطهر 

 وتقليل أو منع الألم من الحقن.

 في الطوارئ غرفة إلى أو الطبيب إلى فورًا توجّه ،الخطأ طريق عن الدواء من كمّية بابتلاع طفل قام إذا أو امفرطً  دوائياً مقدارًا تناولت إذا

 . معك الدواء علبة وأحضر المستشفى،

 حدد موعد ا جديد ا مع الطبيب في أقرب وقت ممكن. في الوقت المحدد، ڨابيسموإذا فاتتك حقنة 

بدون استشارة  ابيسموڨبـ التوقفّ عن العلاج  يمُنعحتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، حسَب توصية الطبيب. العلاج  يجب الاستمرار في
 الطبيب.

 
في  تضررحدوث العلاج إلى زيادة خطر  التوقف عنقبل التوقف عن العلاج. قد يؤدي  المعالج استشر طبيبك العلاج بالدواء،إذا توقفت عن 

 الرؤية.

تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة  في كلّ مرّةالدوائيّ  المقداريمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن 

 ا كنت بحاجة إليها.إذ

 إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

 

 الجانبيّة الأعراض .4
 

ا ڨابيسموكجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال   من. الجانبيّة الأعراض قائمة قراءة عند تندهش لا. المستخدمين من قسم لدى جانبيّة أعراض 
ٍ  من تعاني ألاّ  المحتمل  .منها أيّ

 
 إجراء الحقن.من على العين، ومن شأنها أن تنبع من الدواء أو  ڨابيسمولعلاج بـ لغالب ا ما تؤثر الأعراض الجانبية 

 
 أعراضًا جانبية خطيرة: ڨابيسمويمكن أن يسبب 

 

  فرط الحساسيةلرد فعل 

 أو التهاب شديد داخل العين )التهاب باطن المقلة( وانفصال الشبكية شديدة عدوى 

 ( الارتفاع الضغط داخل العين)ضغط داخل العين 

 ( داثحأخثرات دموية تسد الأوعية الدموية )انصمامية خثارية شريانية 
 



علامات على وجود رد فعل تحسسي، التهاب أو  عايش أي ا من الأعراض التالية، والتي قد تكونكنت ت يجب التوجه إلى الطبيب على الفور إذا
 عدوى:

 عدد الجزيئات الصغيرة في رؤيتك، بالعين، تشوش أو تدني الرؤية، ارتفاع في حمرار الافي العين، تفاقم  متزايد ألم في العين، انزعاج
 عدوى أو التهاب في العين.لحدوث زيادة الحساسية للضوء. هذه علامات محتملة 

 فاجئ في الرؤية.تغيير أو تدني م 
 

 أعراض جانبية إضافية:
 

 بدرجة شدة طفيفة حتى متوسطة وغالب ا ما تزول في غضون أسبوع من الحقن.هي معظم الأعراض الجانبية 
 

 اتصل بطبيبك إذا تفاقمت أي من الأعراض الجانبية التالية.
 

 متعالجين( 10من بين  1)قد تؤثر على أكثر من  (:very common) جدًا شائعة جانبية أعراض

 ( كاتاراكتتعكّر عدسة العين ))ّساد( 
 

 متعالجين( 10من بين  1)قد تؤثر على حتى  (:commonأعراض جانبية شائعة )

 تمزق في الشبكية )الطبقة الحساسة للضوء في الجزء الخلفي من العين( أو في إحدى طبقات الشبكية 

  (العينداخل ضغط الالعين )داخل بزيادة الضغط 

  الملتحمة(في نزف من الأوعية الدموية الصغيرة في الطبقة الخارجية للعين )نزف 

 في العين(عائمة  نقاطفي الرؤية ) متحركة أو أشكال داكنة متحركة بقع 

 ألم في العين 

 زيادة إنتاج الدموع 
 

 متعالج( 100من بين  1)قد تؤثر على حتى  (:uncommonأعراض جانبية غير شائعة )
 

 شديد داخل العين )التهاب باطن المقلة( التهابأو شديدة  عدوى 

  التهاب الجسم الزجاجي، الشبيهة بالمادة الالتهاب( هلام داخل العينvitritis) 

  في ن من العين( والقزحية )الجزء الملوّ في التهاب( أنسجة العين المجاورةiritis, iridocyclitis, uveitis) 

 )نزف في العين )نزف زجاجي 

  ،الطبقة الشفافة لمقلة العين التي تغطي القزحية )تآكل القرنية( تضررخدوش على القرنية 

  العينفي تهيج 

  العينفي انزعاج 

  العينفي حكة 

 (تبيغّ) ملتحمة العين/احمرار في العين 

 الشعور بوجود جسم غريب في العين 

 رؤيةانخفاض في حدة ال 
 

 متعالج( 1000من بين  1)قد تؤثر على حتى  (:rareأعراض جانبية نادرة )

 انفصال الشبكية 

  رؤيةالانخفاض مؤقت/عابر في حدة 
 

 إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب. إذا ظهر عرض جانبي،
 

 جانبيةالتبليغ عن أعراض 

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيّة من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة نتيجة لعلاج دوائي" الموجود 

الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن  (http://www.health.gov.il)موقع وزارة الصحّة  في الرئيسية لصفحةا على

 https://sideeffects.health.gov.ilالأعراض الجانبيّة، أو عبر دخول الرابط: 

 كيف يخزن الدواء؟ .5
 

الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ  عن متناول أيدي ومجال رؤية تجنّب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء وكلّ دواء آخر في مكان مغلق بعيد ا
 بدون تعليمات صريحة من الطبيب.تقيّؤ تسبّب الالتسمّم. لا 

 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيّة ينسب إلى اليوم الأخير من نفس exp. dateاستعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة ) يمُنع
 .الشهر

 
 شروط التخزين:

 .C-8°C°2يجب التخزين في الثلاجة ما بين 

 في العبوة الأصلية لحمايتها من الضوء. يمُنع التجميد، يمُنع الخض. القارورةيجب حفظ 

 ساعة. 24 حتى، C-25°C°20المغلقة في درجة حرارة الغرفة،  القارورةقبل الاستعمال، يمكن تخزين 

 مباشرة بعد تحضير المقدار الدوائي.يجب التأكد من أن الحقنة تعُطى 

 معلومات إضافية .6
 ملغ فاريسيماب. 120ملل من محلول للحقن على  1يحتوي 
ملل محلول الذي  0.05يتيح إعطاء مقدار دوائي واحد قدره  هذاملل محلول.  0.24ملغ فاريسيماب في  28.8على  قارورةكل تحتوي 

 واحدة.مرة لملغ فاريسيماب. للاستعمال  6يحتوي على 
 

ا على المركبات غير الفعالة التالية(faricimab) فاريسيماببالإضافة إلى المركب الفعاّل   :، يحتوي الدواء أيض 

D-Sucrose, L-Histidine, Sodium Chloride, L-Methionine, Polysorbate 20, Acetic Acid 30%, Water for 

Injection 

 

 العبوّة تحوي وماذا الدواء يبدو كيف
 

 هو محلول معقم للحقن داخل العين ڨابيسمو 

 بني-عديم اللون حتى مائل للأصفر صافٍ سائل  ڨابيسمو 

  واحدة للنقل  ترشيحزجاجية واحدة وإبرة  قارورةتحتوي كل عبوة على(transfer filter needle) 

 هحاراش 6، ص.ب. 6391، هود هشارون 4524079، ،.م.ض( إسرائيل )روش فارماسپتيكاصاحب التسجيل وعنوانه: 

www.roche.co.il. 

 .سويسرا بازل، CH-4070، هوفمان ـ لا روش م.ض.،اسم المنتج وعنوانه: 

 وفق تعليمات وزارة الصحة.  2023تم تحريرها في نيسان 

 00-37335-14-172ة: رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصح

 .هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسينلتبسيط قراءة 

 

 

http://www.roche.co.il/

