
 1986 -) مستحضرات( الصیدلة أنظمة بموجب للمستھلك نشرة

 یسوّق الدواء بموجب وصفة طبیب فقط. 

 مُركّز   محلول  ساندیمون

 ملل /ملغ 50 للتسریب،

 المادة الفعالة: 

   Ciclosporin mg/ml50 ملل/ملغ 50 سیكلوسپورین

«معلومات إضافیة» وكذلك الفقرة "معلومات    6المستحضر: أنظر الفقرة  المواد غیر الفعالة ومولدات الحساسیة في  
 . 2ھامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 

 . للدواء إستعمالك قبل نھایتھا حتى بتمعن النشرة إقرأ

 تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

 وُصف ھذا الدواء لعلاجك. لا تعطیھ للآخرین فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن حالتھم الطبیة مشابھة لحالتك.

 . لأي غرض مخصص الدواء؟ 1

إسم دوائك ھو ساندیمون محلول مركز للتسریب. یحتوي على المادة الفعالة سیكلوسپورین. یحُضر من المحلول  
). ینتمي الدواء لفصیلة الأدویة المعروفة infusionبالحقن للورید بواسطة التسریب (المركز محلول الذي یعُطى  

 بإسم مثبطات الجھاز المناعي. تسُتعمل ھذه الأدویة لتقلیل رد فعل الجھاز المناعي للجسم. 

بمشاركة  ● قلب  أو  كبد  كلیة،  زراعة  عند  مزروع  عضو  رفض  لمنع  مخصص  ساندیمون 
 كورتیكوستیروئیدات.  

في   من ● عولجوا  متعالجین  لدى  مزروع  لعضو  المزمن  للرفض  كعلاج  أیضاً  یسُتعمل  أن  الدواء  شأن 
 الماضي بواسطة أدویة أخرى للتثبیط المناعي. 

 زراعة نخاع العظم.  ●

العظم. یمنع   الجسم بعد زراعة أعضاء بما في ذلك زراعة نخاع  المناعي في  الجھاز  یستعمل ساندیمون لضبط 
 و المزروع عن طریق كبح تطور خلایا معینة التي بشكل طبیعي ستھاجم العضو المزروع. ساندیمون رفض العض

 مثبطات الجھاز المناعي. :العلاجیة الفصیلة

 . قبل إستعمال الدواء 2

الطبیب.   تقید بالضبط بكافة تعلیمات  لدیھ خبرة في زراعة الأعضاء.  یوصف لك ساندیمون فقط من قبل طبیب 
 لفة عن المعلومات العامة المشمولة في ھذه النشرة.التعلیمات قد تكون مخت

 لا �جوز إستعمال الدواء: 

ي �حت��ــها الدواء (أنظر   ● ) للمادة الفعالة أو ل�ل واحد من المركبات الإضاف�ة اليت ي �ب إذا كنت حساسا� (أل�ي
ز�ت    6الفقرة   بخصوص  الدواء"  مركبات  بعض  عن  هامة  "معلومات  الفقرة  وكذلك  إضاف�ة"،  "معلومات 

 الخروع والإيثانول). 

● ) فوراتوم  پ�ي �كوم  هيپ�ي ع�  تحتوي  ات  مستح�ض  Hypericum perforatum,  St. John’sمع 

Wort   .( 

ات تحتوي ع� داب�چاتران إت�كس�لات   ● (ُ�ستعمل لمنع �شكل   etexilate  Dabigatranمع مستح�ض
ات دم��ة بعد عمل�ة جراح�ة) أو بوسنتان ( �ن ( Bosentanخ�� ) (ُ�ستعملان لخفض  Aliskiren) وأل�سك�ي

 ضغط الدم المرتفع). 

إذا لم تكن واثقا�    و�حك للطب�ب عن ذلك. لمذكورة أعلاە، فلا �ستعمل ساند�مون  إذا إنطبقت عل�ك البنود ا
 فتحدث مع الطب�ب أو الص�د�ي قبل إستعمال الدواء. 

 

 



 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

 :إذا فوراً  للطبیب إحك ساندیمون، بـ العلاج وخلال قبل

الحنجرة. یثبط ساندیمون الجھاز المناعي وقد یؤثر  وجدت لدیك علامات تلوث، مثل سخونة أو ألم في   ●
 أیضاً على قدرة جسمك على محاربة التلوث.

 وجدت لدیك مشاكل في الكبد. ●

وجدت لدیك مشاكل في الكلى. یجري طبیبك فحوص دم منتظمة ومن شأنھ أن یغیر المقدار الدوائي حسب  ●
 الحاجة. 

ك بشكل منتظم ومن شأنھ أن یعطیك دواء لخفض تطور لدیك ضغط دم مرتفع. یفحص طبیبك ضغط دم ●
 ضغط الدم حسب الحاجة. 

مغنیزیوم   ● إضافات  یعطیك  أن  طبیبك  شأن  فمن  جسمك.  في  المغنیزیوم  نسب  في  إنخفاض  لدیك  وجد 
 لتتناولھا، خاصة بشكل مباشر بعد عملیة الزرع لدیك.

 وجدت لدیك نسب مرتفعة من الپوتاسیوم في الدم. ●

 ).goutالنقرس (وجد لدیك مرض  ●

 توجب علیك تلقي لقاح.  ●

إذا إنطبق علیك واحد أو أكثر من البنود المذكورة أعلاه قبل أو خلال العلاج بـ ساندیمون، إحك لطبیبك عن ذلك 
 بشكل فوري.

 ضوء الشمس والحمایة من الشمس:

لدیك   الخطورة  یزید من  لذا،  بك.  الخاص  المناعي  الجھاز  ساندیمون  السرطان، خاصة  یثبط  أنواع من  لتطویر 
 ) بواسطة:UVسرطان الجلد والجھاز اللیمفاوي. علیك الحد من التعرض لضوء الشمس وللأشعة فوق البنفسجیة ( 

 إرتداء ملابس واقیة مناسبة. ●

 إستعمال متواتر لمستحضرات حاجبة للأشعة ذات عامل وقایة مرتفع. ●

 تحدث مع طبیبك قبل إستعمال ساندیمون: 

 إذا وجد لدیك أو كانت لدیك مشاكل مرتبطة بالتعلق بالكحول.  ●

 إذا وجد لدیك صرع.  ●

 إذا وجدت لدیك أیة مشاكل كبدیة. ●

 إذا كنت في فترة الحمل. ●

 إذا كنت مرضعة. ●

 إذا كان الدواء یعُطى لطفل. ●

 لطبیبك عن ذلك قبل إستعمال ساندیمون.إذا إنطبق علیك واحد أو أكثر من تلك البنود (أو إذا لم تكن واثقاً)، إحك 

ذلك لأن ھذا الدواء یحتوي على كحول (أنظر الفقرة "معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء" بخصوص زیت  
 الخروع والإیثانول). 

 الفحوص والمتابعة: 

 :ساندیمون بـ علاجك خلال المراقبة

 یفحص طبیبك: 

 أجریت عملیة زرع. ، خاصة إذا دمك في سیكلوسپورین نسب ●

 لدیك قبل بدء العلاج وبشكل منتظم خلال العلاج.   الدم ضغط ●

 لدیك.  والكلى الكبدوظائف   ●

 .دمك في الشحوم نسب ●

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة بخصوص كیفیة عمل ساندیمون أو لماذا وصف لك ھذا الدواء، إسأل طبیبك. 

 الأطفال والمراھقون: 

 ول العلاج بـ ساندیمون لدى الأطفال.تتوفر تجربة محدودة ح

 سنة وما فوق):  65المسنون (بعمر 

 تتوفر تجربة محدودة حول إستعمال ساندیمون لدى المتعالجین المسنین. یراقب طبیبك وظائف الكلى لدیك.

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة:

  وصفة   بدون  أدویة  ذلك  في  بما   أخرى  أدویة   تستعمل  أن   شأنك  من   أو   مؤخراً،   استعملت  إذا   أو   تستعمل،   كنت   إذا

بالأخص إذا كنت تستعمل واحداً من الأدویة التالیة قبل  .ذلك عن الصیدلي أو للطبیب إحك غذائیة، وإضافات طبیة



 أو خلال العلاج بـ ساندیمون: 

حتوي على پوتاسیوم، أدویة التي من شأنھا أن تؤثر على نسب الپوتاسیوم لدیك.  ھذه الأدویة تشمل أدویة ت ●
إضافات الپوتاسیوم، أدویة مدرة للبول من نوع المدرات البولیة الحافظة للپوتاسیوم، وعدد من الأدویة التي تخفض 

 ضغط الدم لدیك. 

● ) الصدفیة  الأورام،  لعلاج  الدواء  ھذا  یسُتعمل  المفاصل  psoriasisمیتوتریكسات.  وإلتھاب  الشدیدة،   (
 ) الشدید. rheumatoidالروماتیزمي (

أدویة التي قد ترفع أو تخفض نسب سیكلوسپورین (المادة الفعالة في ساندیمون) في دمك. من شأن الطبیب   ●
 أن یفحص نسب سیكلوسپورین في دمك عند البدء أو التوقف عن العلاج بأدویة أخرى.

تشمل:   - الأدویة  ھذه  دمك.  في  سیكلوسپورین  نسب  من  ترفع  أن  شأنھا  من  التي  (مثل أدویة  حیویة  مضادات 
إریترومیسین أو أزیترومیسین)، أدویة مضادة للفطریات (ڤوریكونازول، إیتراكونازول)، أدویة لمشاكل قلبیة 
أو إرتفاع ضغط الدم (دیلتیازم، نیكاردیپین، ڤیرابامیل، أمیودارون)، میتوكلوپرامید (یسُتعمل لإیقاف الغثیان)،  

مشا  (لعلاج  دانازول  الحمل،  منع  الكولیك أقراص  حمض  (ألوپورینول)،  النقرس  لعلاج  أدویة  الطمث)،  كل 
ومشتقاتھ (لعلاج حصى المرارة)، مثبطات پروتیاز لعلاج ڤیروس العوز المناعي البشري (إیدز)، إیماتینیب  

)، كانابیدیول (یستعمل من بین جملة C(لعلاج إبیضاض الدم أو الأورام)، كولشیسین، تیلاپریڤیر (لعلاج الیرقان  
 مور منھا علاج الإختلاجات). أ

أدویة التي من شأنھا أن تخفض نسبة سیكلوسپورین في دمك. تشمل ھذه الأدویة: باربیتورات (أدویة تستعمل   -
للحث على النوم)، مضادات معینة للإختلاجات (مثل كاربامازیپین أو فینیتوئین)، أوكتریوتید (لعلاج ضخامة 

ل مضادة  أدویة  الأمعاء)،  في  الصماویة  العصبیة  الأورام  أو  السل،  الأطراف  لعلاج  تستعمل  التي  لجراثیم 
(ھیپیریكوم پیرفوراتوم)،   St. John’s Wortأورلیستات (تساعد على إنقاص الوزن)، أدویة نباتیة تحتوي على  

تیكلوپیدین (یسُتعمل بعد سكتة)، أدویة معینة لخفض ضغط الدم (بوسنتان) وتربینافین (دواء مضاد للفطریات 
 ي أصابع القدم والأظافر). الذي یستعمل لعلاج التلوثات ف

أدویة التي من شأنھا أن تؤثر على الكلى لدیك. تشمل ھذه الأدویة: أدویة مضادة للجراثیم (جینتامیسین،  ●
، أدویة للتلوثات في  Bتوبرامیسین، سیپروفلوكساسین)، أدویة مضادة للفطریات التي تحتوي على أمفوتیریسین  

تحتوي على میلفالان، أدویة مستعملة لخفض    المسالك البولیة التي تحتوي على تریمیثوپریم، أدویة للسرطان التي
)، تاكرولیموس، مسكنات للآلام  2Hكمیة الحمض في معدتك (مثبطات إفراز الحمض من نوع مضادات المستقبل

 (مضادات الإلتھاب اللاستیروئیدیة مثل دیكلوفیناك)، حمض الفیبریك (لتخفیض نسب الشحوم في الدم).

رتفاع ضغط الدم وذبحة قلبیة. إذا كنت تستعمل نیفیدیپین خلال فترة علاجك نیفیدیپین. یسُتعمل ھذا لعلاج إ ●
 بـ سیكلوسپورین فمن الجائز أن یسبب ذلك إنتفاخاً في اللثة الذي یمتد بإتجاه الأسنان. 

ریدوكتاز المسماة      HMG-CoAدیجوكسین (لعلاج مشاكل قلبیة)، أدویة لخفض الكولسترول (مثبطات   ●
ستاتینات)، مثبطة   أیضاً  أدویة  السكري)،  ضد  (دواء  ریپاچلینید  السرطان)،  (لعلاج  إیتوپوسید  پریدنیزولون، 

أنثراسیكلین   المسماة  السرطان  معینة ضد  وأدویة  أمبریسینتان  سیرولیموس)،  (إیڤیرولیموس،  المناعي  للجھاز 
 (مثل دوكسوروبیسین). 

واثقاً)، تحدث مع الطبیب أو الصیدلي قبل إستعمال إذا إنطبق علیك واحد أو أكثر مما ذكر أعلاه (أو إذا لم تكن  
 ساندیمون. 

 إستعمال الدواء ساندیمون مع الطعام والشراب: 

لا تستعمل ساندیمون مع الجریپ فروت أو عصیر الچریپ فروت. ذلك لأن ھذا الأمر قد یؤثر على كیفیة عمل 
 ساندیمون. 

 الحمل والإرضاع: 

إستعما قبل  الصیدلي  أو  طبیبك  لإستعمال  إستشیري  المحتملة  المخاطر  عن  الطبیب  معك  یتحدث  الدواء.  ھذا  ل 
 ساندیمون خلال فترة الحمل.

إن التجربة في إستعمال ساندیمون خلال فترة   .للحمل  تخططین  أو   الحمل  فترة  في   كنت   إذا  لطبیبك  إحك ●
الحمل ھي محدودة. بشكل عام، لا یجوز إستعمال ساندیمون خلال فترة الحمل.إذا كان من الضروري بالنسبة لك  

 إستعمال الدواء، یتحدث معك طبیبك عن الفوائد والمخاطر المحتملة لإستعمال ھذا الدواء خلال فترة الحمل. 

لأن   . مرضعة   نت ك  إذا  لطبیبك  إحك ● ذلك  ساندیمون.  بـ  العلاج  فترة  خلال  بالإرضاع  یوصى  لا 
 سیكلوسپورین، المادة الفعالة، تنتقل إلى حلیب الأم. من شأن ھذا الأمر أن یؤثر على رضیعك. 

 ): C )Hepa��s Cإلتھاب الكبد الڤیروسي من نوع  

إلتھاب الكبد   علاج  تحت  تتغیر  قد  لدیك  الكبد  وظائف.  Cإحك لطبیبك إذا كان لدیك إلتھاب الكبد الڤیروسي من نوع  
نوع   من   نسب  لمراقبة   طبیبك   یحتاج  قد .  دمك  في   سیكلوسپورین  نسب  على   یؤثر  قد   والأمر   ،Cالڤیروسي 



إلتھاب الكبد الڤیروسي من   علاج   تبدأ   أن  بعد  الدوائي  للمقدار   ملاءمة  وإجراء   متناھیة  بدقة   دمك  في   سیكلوسپورین
 . Cنوع 

 وإستعمال الماكنات:  السیاقة

 یحتوي ساندیمون على الكحول. من شأن ھذا الأمر أن یؤثر على قدرتك على السیاقة وتشغیل الماكنات. 

 بالنسبة للأطفال، یجب تحذیرھم من ركوب الدراجات أو من اللعب بالقرب من حركة المرور وما شابھ. 

 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء:

 والإیثانول  الخروع زیت على ساندیمون یحتوي

 یحتوي ساندیمون على زیت الخروع الذي من شأنھ أن یسبب ردود فعل تحسسیة شدیدة.  

بالمئة من الحجم. إن مقدار دوائي   34.4ملغ إیثانول (كحول) في كل ملل، الذي یعادل    278یحتوي ساندیمون على  
ملل   6ملل بیرة أو    14ه الكمیة بالقیمة تقریباً  ملغ إیثانول. تساوي ھذ  556ملغ من ساندیمون یحتوي على    100ذو  

 نبیذ. لھذه الكمیة القلیلة من الكحول لا یوجد أي تأثیر ملحوظ. 
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 یجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعلیمات الطبیب.  

الدوا المقدار  بخصوص  واثقاً  تكن  لم  إذا  الصیدلي  من  أو  الطبیب  من  الإستیضاح  العلاج  علیك  وطریقة  ئي 
 بالمستحضر.

 المقدار الدوائي وطریقة العلاج یحددان من قبل الطبیب فقط. 

یلائم طبیبك لك المقدار الدوائي الصحیح من ساندیمون. یتعلق الأمر بوزن جسمك، والسبب الذي من أجلھ یعُطى 
 لك الدواء. 

 المقدار الدوائي الإعتیادي ھو عادة:

ملغ لكلغ من وزنك. تقسم ھذه الكمیة إلى مقدارین   3-5للیوم ھو غالباً ما بین    المقدار الدوائي الإجمالي ●
 دوائیین. 

غالباً، یتم إستعمال مقدار دوائي مرتفع أكثر مباشرة بعد عملیة الزرع لدیك. بعد إستقرار العضو المزروع  ●
 أو نخاع العظم، یتم إستعمال مقدار دوائي منخفض أكثر. 

یلائم طبیبك المقدار الدوائي الخاص بك لمقدار دوائي مثالي من أجلك. لذلك، من شأن الطبیب أن یضطر  ●
 إلى إجراء عدة فحوص دم.  

 طریقة إستعمال ساندیمون 

چلوكوز ومن   %5) أو  salineبواسطة محلول ملحي (  1:100حتى    1:20قبل الإستعمال یتم تخفیف الدواء بنسبة  
 ساعة.   24ساعات. یجب التخلص من المحلول المخفف بعد    6-2) لمدة  infusionثم یعُطى لك بالتسریب البطيء (

 مدة العلاج بـ ساندیمون 

سیتم تحویلك لإستعمال سیكلوسپورن على شكل كبسولات أو محلول بالإعطاء الفموي (كلا الشكلین مخصصان  
 ممكن.   للبلع عن طریق الفم) في أسرع وقت

تعلیمات مفصلة بخصوص طریقة إستعمال ساندیمون مذكورة باللغة الإنجلیزیة في نھایة النشرة في الفقرة "تعلیمات  
 تتطرق لطریقة تحضیر وإعطاء المستحضر من قبل الطاقم الطبي".

 إذا أعُطي لك مقداراً دوائیاً أكبر من المطلوب من ساندیمون

الدوا من  ینبغي  مما  أكبر  كمیة  في إن  روتینیة  ورقابة  روتینیة  دم  فحوص  لدیك. ستجتاز  الكلى  على  تؤثر  قد  ء 
 المستشفى. یتیح لك ھذا الأمر التحدث مع طبیبك عن العلاج والتحدث عن أي مشكلة قد تقاسي منھا.

 إذا كنت تعتقد بأنھ أعُطیت لك كمیة أكبر مما ینبغي من ساندیمون، إحك لطبیبك عن ذلك بشكل فوري.

 جاوز المقدار الدوائي الموصى بھ.لا یجوز ت

 .الطبیب توصیة حسب  العلاج على المواظبة یجب

 .  الصحیة حالتك على تحسن طرأ ولو حتى الطبیب إستشارة بدون بالدواء العلاج عن التوقف یجوز لا

 إذا توفرت لدیك أسئلة إضافیة حول إستعمال ھذا الدواء، إستشر الطبیب أو الصیدلي.
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كما بكل دواء، إن إستعمال ساندیمون قد یسبب أعراضاً جانبیة عند بعض المستعملین. لا تندھش من قائمة الأعراض 
 الجانبیة. من الجائز ألا تعاني أیاً منھا. 

 أعراض جانبیة معینة من شأنھا أن تكون خطیرة. 

 طیرة التالیة: إذا لاحظت إحدى الأعراض الجانبیة الخ حالاً  لطبیبك إحك

علامات لردود فعل إستھدافیة التي تظھر بعد إعطاء داخل الورید لـ ساندیمون. ردود الفعل ھذه من شأنھا   ●
أن تشمل تورد الوجھ والقسم العلوي من الصدر، سوائل في الرئتین، ضیق في التنفس، صفیر، تغیرات في ضغط 

 سارع نظم القلب.الدم (من شأنك أن تشعر بأنك توشك على الإغماء)، وت

بالمشابھ لأدویة أخرى التي تعمل على الجھاز المناعي، فإن سیكلوسپورین من شأنھ أن یؤثر على قدرة  ●
جسمك على محاربة التلوثات وقد یسبب أوراماً أو أنواع أخرى من السرطان، خاصة في الجلد. علامات التلوث 

 من شأنھا أن تشمل سخونة أو ألم في الحنجرة.

)، بلادة، فقدان الذاكرة، صعوبة التكلم coordina�onت في الرؤیة لدیك، فقدان تناسق الحركات (تغیرا ●
أو فھم ما یقولھ الآخرین وضعف العضلات. ھذه من شأنھا أن تكون علامات تلوث في الدماغ المسمى إعتلال 

 ). progressive mul�focal leukoencephalopathy )PMLبیضاء الدماغ متعدد البؤر المتقدم 

في  ● تغیرات  الإستجابة،  في  تدني  توھان،  إرتباك،  إختلاجات،  مثل  علامات  مع  الدماغ  في  مشاكل 
الشخصیة، عصبیة، أرق، إضطرابات في الرؤیة، عمى، سبات، شلل جزء أو كامل الجسم، تصلب الرقبة، فقدان  

 ر سلیمة للعینین.التناسق الذي یترافق أو لا یترافق بنطق أو حركات غی

إنتفاخ في الجزء الخلفي من العین. من شأن ھذا الأمر أن یكون مرتبطاً بتشوش الرؤیة وقد یؤثر أیضاً   ●
الجمجمة   الزائد داخل رأسك (إرتفاع الضغط داخل  لدیك بسبب الضغط  الرؤیة    benign intracranialعلى 

hypertension  .( 

 غثیان، فقدان الشھیة للطعام وبول داكن. مشاكل وضرر في الكبد مع أو بدون إصفرار الجلد والعینین، ●

 مشاكل في الكلى، التي من شأنھا أن تقلل بشكل ملحوظ كمیة البول التي تنتجھا.   ●

نسبة منخفضة من خلایا الدم الحمراء أو صفیحات الدم. العلامات تشمل جلد شاحب، إرھاق، ضیق في  ●
كدمات أو أنزفة بدون سبب واضح، إرتباك، توھان، ضعف التنفس، بول داكن (علامة لتفكك خلایا الدم الحمراء)،  

 الیقظة ومشاكل في الكلى. 

 أعراض جانبیة إضافیة تشمل:

 (تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة):  جداً  شائعة جانبیة أعراض

 مشاكل في الكلى.  ●

 إرتفاع ضغط الدم. ●

 صداع.  ●

 إرتجاف خارج عن السیطرة لجسمك.  ●

 لشعر الجسم والوجھ. نمو زائد  ●

 إرتفاع نسب الشحوم في دمك.  ●

 . ذلك عن للطبیب إحكإذا أثرت علیك بشكل خطیر إحدى الأعراض المذكورة أعلاه، 

 ):100مستعملین من بین  10-1(تظھر لدى  شائعة جانبیة أعراض

 إختلاجات. ●

 مشاكل في الكبد. ●

 إرتفاع نسب السكر في دمك.  ●

 إرھاق. ●

 . للطعام الشھیة  فقدان ●

 .إسھال  البطن،  في إنزعاج/ البطن في  ألم تقیؤات، غثیان، ●

 .للشعر زائد نمو ●

 . الحر من ھبات الشباب، حب ●

 . مرتفعة سخونة ●

 .البیضاء الدم  خلایا نسبة إنخفاض ●

 . وخز أو خدر ●



 .عضلیة تشنجات العضلات، في ألم ●

 .المعدة في  قرحة ●

 . بالنسیج الأسنان إكتساء  حتى اللثة نسیج نمو فرط ●

 .دمك في المغنیزیوم نسب إنخفاض دمك، في الپوتاسیوم أو البول حمض نسبة إرتفاع ●

 . ذلك عن للطبیب إحك أعلاه، المذكورة الأعراض  إحدى خطیر بشكل علیك أثرت  إذا

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

 إضطراب  توھان،   أرق،  ذھني،  إرتباك  مفاجئة،  إختلاجیة  نوبات  تشمل  التي  دماغیة   لإضطرابات  أعراض  ●

 . الحركة  محدودیة الأطراف،  في بضعف الشعور  الوعي،  فقدان الرؤیة،  في

 .طفح ●

 .عام إنتفاخ ●

 . الوزن في زیادة ●

  من   یزید  أن   شأنھ  من   الذي  الأمر  الدمویة،  الصفیحات  نسبة  إنخفاض  الحمراء،  الدم  خلایا  نسبة  إنخفاض ●

 . نزف لحدوث الخطورة

 . ذلك عن للطبیب إحكإذا أثرت علیك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل خطیر، 

 ): 10,000مستعملین من بین  10-1(أعراض تظھر لدى   نادرة جانبیة أعراض

 .والقدمین الیدین أصابع  في وخز  أو بخدر الشعور مع عصبي إضطراب ●

 .البطن أعلى في  شدید ألم مع البنكریاس إلتھاب ●

 .الجسم  في  آخر  مكان  أي  في  أو  الیدین  أو   الرجلین  عضلات  في  ألم  العضلات،  متانة  فقدان  عضلي،  ضعف ●

  الیدین  البطن،  في   الوجھ،  في  إنتفاخ  مثل  أعراض  مع  الكلى  في  مشاكل  على  ینطوي  الحمراء  الدم  خلایا  تلف ●

 .الوعي فقدان  إختلاجات،  الصدر،  في آلام التنفس، في صعوبات  التبول،  قلة القدمین، راحتي أو/و

 .الرجال  لدى  الصدر تضخم الشھریة، الدورة في تغیرات ●

 . ذلك عن للطبیب إحكإذا أثرت علیك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل خطیر، 

 ):10,000(أعراض تظھر لدى أقل من مستعمل واحد من بین  جداً  نادرة جانبیة أعراض

ً   یكون  قد   الذي   العین  من  الخلفي   الجزء  في  إنتفاخ ●   في   وإضطرابات  الرأس  داخل   الضغط  بإرتفاع  متعلقا

 .الرؤیة

 . ذلك عن للطبیب إحكإذا أثر علیك الأمر بشكل خطیر، 

 (لا یمكن التقییم من المعلومات المتوفرة):  معروف غیر شیوعھا جانبیة أعراض

  بلون  بول  للطعام،  الشھیة  فقدان  غثیان،  الجلد،  أو  العینین  إصفرار  بدون  أو  مع  الكبد  في  خطیرة  مشاكل ●

 . الجسم  كامل أو/و الیدین القدمین،  راحتي الوجھ،  إنتفاخ داكن،

 .للعیان ظاھر سبب بدون  مفاجئ نزف الجلد،  على بنفسجیة بقع أو  الجلد تحت نزف ●

ً  یترافق شدید،  صداع أو شقیقة ●  . للضوء وحساسیة وتقیؤات بغثیان أحیانا

 . القدمین وراحتي الرجلین في ألم ●

 السمع تضرر ●

 . ذلك عن للطبیب إحكإذا أثرت علیك إحدى الأعراض المذكورة أعلاه بشكل خطیر، 

 أعراض جانبیة إضافیة لدى الأطفال والمراھقین 

 لا توجد أعراض جانبیة إضافیة المتوقعة لدى الأطفال والمراھقین مقارنة بالكبار.  

إذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبیة أو عندما تعاني من عرض جانبي لم یذكر في ھذه  
 النشرة، علیك إستشارة الطبیب. 

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

 النموذج المباشر للتبلیغ عن أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 

htps//:sideeffects.health.gov.il 
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 الأطفال  رؤیة  ومجال  أیدي  متناول  عن  بعیداً   مغلق  مكان  في  آخر  دواء  وكل  الدواء  ھذا  حفظ  یجب!  التسمم  تجنب -

 . الطبیب من صریحة تعلیمات بدون التقیؤ تسبب لا. بالتسمم إصابتھم  لتفادي وذلك الرضع، أو/و

  تاریخ   یشیر.  العلبة  ظھر  على   یظھر  الذي )  exp. date(  الصلاحیة  تاریخ   إنقضاء  بعد   الدواء  إستعمال  یجوز  لا -

 .الشھر نفس من الأخیر الیوم إلى   الصلاحیة

 ظروف التخزین: 

 . مئویة درجة   30 دون  حرارة بدرجة التخزین یجب -

 .فوري بشكل محتواھا تخفیف یجب الأمپولة، فتح بعد -

 . ساعة 24 بعد المخفف المحلول رمي یجب -

 ) معلومات إضافیة 6

 الدواء بالإضافة للمركب الفعال أیضاً: یحتوي 

Castor oil ,polyoxyethylated  )35 ( , Ethanol  94% w/w 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة: 

 ملل مادة مركزة زیتیة رائقة بلون بني ـ أصفر.  5أمپولات زجاجیة شفافة تحتوي على  10تحتوي العلبة على 

طبیب أو ممرضة لتحضیر محلول الذي سیعطى بالتسریب البطيء في الورید الدواء مخصص للإستعمال من قبل 
)infusion.( 

 ، تل أبیب. 7126صاحب الإمتیاز والمستورد وعنوانھ: نوڤارتیس إسرائیل م.ض.، ص.ب. 

   بموجب تعلیمات وزارة الصحة. 2023 شباطي تم إعدادھا ف

   042 39  22691رقم سجل الدواء في سجل الأدویة الحكومي في وزارة الصحة:  

من أجل سھولة وتھوین القراءة، تمت صیاغة ھذه النشرة بصیغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 
 لكلا الجنسین.

 تعلیمات تتطرق لكیفیة تحضیر وإعطاء المستحضر من قبل الطاقم الطبي.

The  concentrate  should  be  diluted   1:20  to   1:100  with  normal  saline  or   5%  glucose 

and given as a slow intravenous infusion over approximately  2 to  6 hours . 

Once  an  ampoule  is  opened  ,the  contents  should  be  used  immediately  .Diluted  

infusion solu�ons  must be discarded a�er  24 hours. 

Incompa�bili�es 

Sandimmun  concentrate  for  infusion  contains  macrogolglycerol  ricinoleate   ) Castor  

oil  ,polyethoxylated  ,(which  can  cause  phathalate  stripping  from  polyvinyl  chloride  .

If  available  ,glass  containers  should  be  used  for  infusion  .Plas�c  botles  should  be 

used  only  if  they  conform  to  the  requirements  for ״   Sterile  plas�c  containers  for 

human  blood  and  blood  components  ״or ״   Empty  sterile  containers  of  plas�cised  

polyvinyl  chloride for  human  blood  and  blood  components  ״of  the  current  European  

Pharmacopoeia  .Containers  and  stoppers  should  be  free  of  silicone  oil  and  faty  

substances. 


