
 نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیدلة

 1986 - (مستحضرات) 

 یسوّق الدواء حسب وصفة طبیب فقط

 ملغ كبسولات   25ساندیمون نیئورال 

 تحتوي كل كبسولة على: 
 ملغ  25سیكلوسپورین 

mg 25 Ciclosporin 

 ملغ كبسولات   50ساندیمون نیئورال 

 تحتوي كل كبسولة على: 
 ملغ  50سیكلوسپورین 

mg 50 Ciclosporin 

 ملغ كبسولات  100ساندیمون نیئورال 

 تحتوي كل كبسولة على: 
 ملغ   100سیكلوسپورین 

mg 100  Ciclosporin 

 ملغ/ملل محلول للشرب  100ساندیمون نیئورال  

    mg  100 Ciclosporinملغ 100ملل یحتوي على: سیكلوسپورین   1كل  :محلول للشرب

 «معلومات إضافیة». أنظر أیضاً الفقرة «معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء».  6المواد غیر الفعالة: أنظر الفقرة  

ن الدواء.إذا توفرت لدیك أسئلة  تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة ع إقرأ النشرة بتمعن حتى نھایتھا قبل إستعمالك للدواء.
 إضافیة، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

 وصف ھذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطیھ للآخرین. فھو قد یضرھم حتى ولو بدا لك أن مرضھم مشابھ لمرضك.

 ) لأي غرض مخصص الدواء؟ 1

 ت.  كعلاج لمنع رفض عضو مزروع عند زرع كلیة، كبد وقلب بمشاركة كورتیكوستیروئیدا .1
 كعلاج عند زرع نخاع عظم.  .2
 ).Endogenous uveitis) الذي لیس على خلفیة تلوثیة (uveitisلعلاج إلتھاب العینین من نوع إلتھاب العنبیّة ( .3
 ) عند فشل العلاج العادي.  MCD من نوع  Minimal Change Diseaseلعلاج المتلازمة الكلویة ( .4
 ب المفاصل الروماتیزمي عند عدم نجاعة العلاج العادي أو كونھ غیر ملائم. لعلاج الحالات الشدیدة من إلتھا .5
 سنة والذین لا یستجیبون لعلاج آخر.  16لعلاج الحالات الشدیدة من الصدفیة لدى مرضى بعمر یزید عن  .6
عند عدم نجاعة العلاج العادي  أسابیع فقط،    8) لدى الكبار لفترة  atopic dermatitisلعلاج الحالات الشدیدة من ربو الجلد (  .7

 أو كونھ غیر ملائم. 
إذا اجتزت عملیة زرع عضو أو نخاع عظم فإن وظیفة ساندیمون نیئورال ھي تنظیم جھاز المناعة في جسمك. یمنع ساندیمون  

 نیئورال رفض الأعضاء المزروعة عن طریق حجب تطور خلایا خاصة التي بشكل طبیعي تقوم بمھاجمة النسیج المزروع. 
إذا كنت تعاني من مرض لیس ذو صلة بالزرع، حیث فیھ رد الفعل المناعي في جسمك یھاجم خلایا جسمك (مرض مناعي ذاتي)،  

 ساندیمون نیئورال یثبط ردود الفعل المناعیة في ھذه الأمراض.  

 من مثبطات جھاز المناعة. الفصیلة العلاجیة:

 ) قبل إستعمال الدواء  2

نیئورال بعد عملیة زرع، فإن الدواء سیوصف لك فقط من قبل مختص ذو خبرة في عملیات الزرع و/أو   إذا كنت تتناول ساندیمون
 في أمراض المناعة الذاتیة.  

 إن المعلومات التي في ھذه النشرة من شأنھا أن تتغیر وفقاً لسبب تناول الدواء ـ بعد زرع أو لعلاج أمراض مناعیة ذاتیة.
 فھي قد تكون مختلفة عن المعلومات العامة التي في ھذه النشرة. إتبع تعلیمات طبیبك بالضبط. 

 لا یجوز إستعمال الدواء إذا:

 . 6كنت حساساً (ألیرجي) لـ سیكلوسپورین أو لأحد المركبات الإضافیة التي یحتویھا الدواء، المذكورة في الفقرة   •
 ). Hypericum perforatum - St. John’s wortكنت تتناول مستحضرات تحتوي على ھیپیریكوم ( •
(لمنع تشكل خثرات دمویة بعد عملیة جراحیة) أو بوسینتان    Dabigatran etexilateكنت تتناول مستحضرات تحوي   •

)Bosentan) وألیسكیرین (Aliskiren  .(لعلاج إرتفاع ضغط الدم) ( 
تنطبق علیك،   تتناول  إذا كانت ھذه الحالات  نیئورال.یجب إبلاغ الطبیب دون أن  لم تكن واثقاً، یجب إستشارة    ساندیمون  إذا 

 الطبیب قبل بدء العلاج بـ ساندیمون نیئورال. 

 
 
 



 تحذیرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

 قبل وخلال العلاج بـ ساندیمون نیئورال، یجب إبلاغ الطبیب فوراً:

الحنجرة. یثبط ساندیمون نیئورال جھاز المناعة وقد یؤثر على  إذا وجدت لدیك علامات تلوث، مثل سخونة مرتفعة أو ألم في   •
 قدرة جسمك في محاربة التلوثات. 

 إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد.  •
 إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى. یجري طبیبك فحوص دم منتظمة ومن شأنھ أن یلائم المقدار الدوائي إذا دعت الحاجة.  •
إرتفاع في ضغط الدم. یفحص طبیبك ضغط دمك بشكل منتظم ومن الجائز أن یصف لك دواء لخفض ضغط الدم  إذا تطور لدیك   •

 إذا دعت الحاجة. 
إذا وجدت لدیك نسب منخفضة من المغنیزیوم. من الجائز أن یصف لك الطبیب إضافات المغنیزیوم، خاصة بعد عملیة زرع   •

 أعضاء.
 یوم في الدم. إذا وجد لدیك إرتفاع في نسب الپوتاس •
 ).Goutإذا كنت تعاني من النقرس ( •
 إذا توجب علیك تلقي لقاح.  •

 إذا إنطبقت علیك ھذه الحالات قبل أو خلال العلاج بـ ساندیمون نیئورال، راجع الطبیب حالاً. 

 الحمایة من التعرض للشمس 

م أنواع  تطور  خطورة  من  یزید  فھو  لذا،  المناعة.  جھاز  نیئورال  ساندیمون  والجھاز  یثبط  الجلد  سرطان  خاصة  السرطان،  ن 
بواسطة إرتداء ثیاب واقیة ودھن كریم واقي من الشمس ذو عامل وقایة    UVاللیمفاوي. علیك الحد من التعرض للشمس ولأشعة  

 مرتفع وذلك في أوقات متقاربة. 

 یجب إبلاغ الطبیب قبل بدء العلاج إذا:

 ة بالتعلق بالكحول وجدت لدیك حالیاً أو كانت لدیك مشاكل لھا صل •
 وجد لدیك مرض الصرع  •
 وجدت لدیك مشاكل أیاً كانت في الكبد  •
 كنت في فترة الحمل   •
 كنت في فترة الرضاعة  •
 كان الدواء یعطى لطفل  •

كحول    إذا كانت ھذه الحالات تخصك (أو إذا لم تكن واثقاً)، راجع الطبیب قبل تناول ساندیمون نیئورال. ذلك لأن الدواء یحتوي على
 (إیثانول). أنظر الفقرة «إستعمال الدواء وإستھلاك الكحول». 

 الفحوص خلال فترة العلاج بـ ساندیمون نیئورال 

 یجري طبیبك الفحوص التالیة:
 ـ خاصة إذا إجتزت عملیة زرع.  نسب سیكلوسپورین في الدم  •
 قبل بدء العلاج وبشكل دائم خلال فترة العلاج. ضغط دم  •
 الكلیة. وظائف الكبد و •

 نسب الشحوم في الدم.  •

 إذا توفرت لدیك أسئلة حول كیفیة إستعمال الدواء أو لماذا وصف ھذا الدواء من أجلك، راجع الطبیب. 

(مثل: إلتھاب العینین من نوع إلتھاب العنبیة، إلتھاب العنبیة إذا كنت تتلقى ساندیمون نیئورال لحالات لیست ما بعد عملیة زرع  
في للعین أو إلتھاب العنبیة على خلفیة مرض بھجت، ربو الجلد، إلتھاب المفاصل الروماتیزمي الشدید أو المتلازمة  المتوسط أو الخل

 الكلویة)، لا یجوز تناول ساندیمون نیئورال إذا وجد لدیك: 
 مشاكل في الكلى (عدا المتلازمة الكلویة) •
•  ً  تلوثات لا یمكن السیطرة علیھا دوائیا
 نوع كانسرطان من أي  •
ضغط دم مرتفع غیر متوازن بواسطة الأدویة. في حال تطور إرتفاع في ضغط الدم خلال فترة العلاج ولا یمكن موازنتھ، فعلى   •

 طبیبك إیقاف العلاج بـ ساندیمون نیئورال. 

راجع الطبیب أو الصیدلي قبل  لا یجوز تناول ساندیمون نیئورال إذا إنطبقت علیك إحدى الحالات المذكورة أعلاه. إذا لم تكن واثقاً،  
 تناول ساندیمون نیئورال.  

 ) بھجت  لمرض  الثانوي  العنبیة  إلتھاب  من  تتعالج  كنت  بـ  Behçet's uveitisإذا  العلاج  مسیرة  بحرص  الطبیب  یراقب   ،(
مع مرور    ساندیمون نیئورال خاصة إذا وجدت لدیك أعراض عصبیة (مثلاً: نسیان متزاید، تغیرات في الشخصیة تكون ملموسة

الوقت، إضطرابات نفسیة أو إضطرابات في المزاج، الشعور «بحرق» في الأطراف، ضعف الشعور في الأطراف، الشعور بوخز  
في الأطراف، ضعف في الأطراف، إضطرابات في المشي، صداع مع أو بدون غثیان وتقیؤ، إضطرابات في الرؤیة بما في ذلك  

 محدودیة الحركة في العین). 

  UVBسناً ومعالج بـ ساندیمون نیئورال لمرض الصدفیة أو ربو الجلد، فعلیك الإمتناع عن التعرض لأي نوع من موجات  إذا كنت م

 ) خلال فترة العلاج. یراقب الطبیب بحرص مسیرة العلاج. phototherapyأو المعالجة بالضوء (

 الأطفال والمراھقون 

 ست ما بعد عملیة زرع، عدا علاج المتلازمة الكلویة. لا یجوز إعطاء ساندیمون نیئورال للأطفال لحالات لی 

 وما فوق)   65مسنون (بعمر 

إذا  لدیك.  الكلیة  وظائف  مراقبة  طبیبك  على  یتوجب  المسنین.  للمرضى  نیئورال  ساندیمون  إعطاء  حول  محدودة  تجربة  ھنالك 



ون نیئورال فقط إذا كان المرض خطیراً  سنة وتعاني من الصدفیة أو ربو الجلد فسوف تخضع للعلاج بـ ساندیم 65تجاوزت عمر  
 بشكل خاص. 

 التداخلات/التفاعلات بین الأدویة:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدویة أخرى بما في ذلك أدویة بدون وصفة طبیة وإضافات غذائیة، احك للطبیب أو الصیدلي  
 عن ذلك. 

 دلي بالأخص إذا كنت تتناول:قبل تناول ساندیمون نیئورال یجب إبلاغ الطبیب أو الصی 
بولیة من نوع   • پوتاسیوم، مدرات  پوتاسیوم، إضافات  التي تحوي  الپوتاسیوم مثل الأدویة  تؤثر على نسب  أدویة من شأنھا أن 

 الحافظة للپوتاسیوم وأدویة معینة لتخفیض ضغط الدم. 
 دة وإلتھاب المفاصل الروماتیزمي الشدید.میتوتریكسات. یسُتعمل ھذا الدواء لعلاج الأورام، لعلاج الصدفیة الشدی  •
أدویة من شأنھا أن ترفع أو تخفض نسب سیكلوسپورین (المادة الفعالة في ساندیمون نیئورال) في الدم. یمكن للطبیب أن یفحص   •

إیریترومیسین، أزیترومیسین)، أدویة مضادة    أدویة من شأنھا أن ترفع نسب سیكلوسپورین في ∎ تركیز سیكلوسپورین في دمك عند بدء أو إنتھاء علاج دوائي آخر.  الدم:مضادات حیویة (مثل 
للفطریات (ڤوریكونازول، إیتراكونازول)، أدویة تستعمل لمشاكل القلب أو ضغط الدم المرتفع (مثل: دیلتیازم، نیكاردیپین، 

انازول (یستعمل لعلاج إضطرابات ڤیراپامیل، أمیودارون)، میتوكلوپرامید (یستعمل لإیقاف الغثیان)، أقراص منع الحمل، د
الطمث)، أدویة تسُتعمل لعلاج النقرس (ألوپورینول)، حمض الكولیك ومشتقاتھ (یستعمل لعلاج حصى المرارة)، مثبطات  
تیلاپریڤیر (یستعمل   أو الأورام)،كولشیسین.  الدم  إبیضاض  لعلاج  إیماتینیب (یستعمل  الإیدز،  لعلاج  تستعمل  التي  پروتیاز 

أدویة من شأنھا أن تخفض من نسب سیكلوسپورین في الدم: باربیتورات (أدویة تستعمل للحث على النوم)، مضادات معینة   ∎ )، كانابیدیول (یستعمل من بین جملة أمور منھا علاج الإختلاجات). Cاب الكبد  لعلاج إلتھ
طراف أو أورام عصبیة صماویة في  للإختلاجات (مثل كاربامازیپین، فینیتوئین)، أوكتریئوتید (یستعمل لعلاج ضخامة الأ

 .Stالأمعاء)، أدویة مضادة للبكتیریا المستعملة لعلاج السل، أورلیستات (یساعد على إنقاص الوزن)، أدویة نباتیة تحوي  

John's wort    تیكلوپیدین (بالإستعمال بعد سكتة)، أدویة معینة لخفض ضغط الدم (بوسینتان)، وتیربینافین (دواء مضاد ،
 یات یستعمل في علاج تلوثات أصابع القدمین والأظافر). للفطر

أدویة أخرى من شأنھا أن تؤثر على الكلى، مثل أدویة مضادة للبكتیریا (جینتامیسین، توبرامیسین، سیپروفلوكساسین)، أدویة  •
تریمیتوپریم، أدویة لعلاج السرطان  ، أدویة مضادة للإلتھاب في المسالك البولیة تحوي Bمضادة للفطریات تحوي أمفوتیریسین  

)،  H 2الحاویة میلفالان، أدویة تستعمل لخفض كمیة الحموضة في المعدة (مثبطات إفراز الحمض من نوع مضادات المستقبل ـ  
تاكرولیموس، مسكنات للآلام (مضادات للإلتھاب لا ستیروئیدیة مثل دیكلوفیناك)، حمض فیبریك (یستعمل لتخفیض الشحوم في  

 م). الد
نیفیدیپین، الذي یسُتعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم والذبحة القلبیة. من الجائز أن یحدث إنتفاخ في اللثة یمتد للأسنان، إذا تم تناول  •

 نیفیدیپین خلال فترة العلاج بـ سیكلوسپورین.

ریدوكتاز حیث تسمى    HMG- CoAدیچوكسین (یستعمل لعلاج مشاكل قلبیة)، مستحضرات لتخفیض الكولسترول (مثبطات   •
أیضاً ستاتینات)، پریدنیزولون، إتوپوزید (یستعمل لعلاج السرطان)، ریپاچلینید (مستحضر مضاد للسكري یعطى عن طریق  

المناعة (ایڤیرولیموس، سیرولیموس )، أمبریسنتان وأدویة محددة مضادة للسرطان تسمى أنتراسكلینات الفم)، مثبطات جھاز 
 (مثل دوكسوروبیسین). إذا إنطبقت علیك ھذه الحالات (أو إذا لم تكن واثقاً)، راجع الطبیب قبل تناول ساندیمون نیئورال.  

 إستعمال الدواء والطعام 

فروت وذلك لأن ھذا الأمر من شأنھ أن یؤثر على عمل  لا یجوز تناول ساندیمون نیئورال مع الچریپ فروت أو عصیر الچریپ  
 الدواء.   

 الحمل والإرضاع 

ساندیمون   بتناول  المنوطة  المحتملة  الخطورة  الطبیب حول  معك  یتناقش  الدواء.  تناول  قبل  الصیدلي  أو  الطبیب  إستشارة  یجب 
 نیئورال خلال فترة الحمل. 

إن الخبرة مع ساندیمون نیئورال خلال فترة الحمل محدودة. بشكل    الحمل.  یجب إعلام الطبیب إذا كنت في فترة الحمل أو تنوین
عام، لا یجوز إستعمال ساندیمون نیئورال خلال فترة الحمل. إذا توجب علیك تناول ھذا الدواء، یتناقش معك الطبیب حول الفائدة  

 والمخاطر المحتملة المنوطة بتناول الدواء خلال فترة الحمل. 
لا یوصى بالإرضاع خلال فترة العلاج بـ ساندیمون نیئورال وذلك لأن سیكلوسپورین، المادة    ب إذا كنت مرضعة.یجب إعلام الطبی

 الفعالة في ساندیمون نیئورال، تنتقل إلى حلیب الأم وقد تؤثر على رضیعك. 

 ):C(یرقان   Cإلتھاب الكبد  

، الأمر الذي قد یؤثر على نسب  Cلدیك عند علاج إلتھاب الكبد   . قد تتغیر وظائف الكبد Cإحك لطبیبك إذا وجد لدیك إلتھاب الكبد 
سیكلوسپورین في دمك. قد یتطلب من طبیبك مراقبة نسب سیكلوسپورین في دمك بحرص وأن یجري ملاءمة للمقدار الدوائي بعد  

 . Cأن تبدأ علاج إلتھاب الكبد  

 السیاقة وإستعمال الماكنات  

 . الأمر الذي قد یؤثر على القدرة على السیاقة أو إستعمال الماكنات.  یحتوي ساندیمون نیئورال على الكحول
 بالنسبة للأطفال، یجب تحذیرھم من ركوب الدراجات أو من اللعب بالقرب من حركة المرور وما شابھ. 

 إستعمال الدواء وإستھلاك الكحول 

ملغ إیثانول (كحول)    100ملغ وـ    50ملغ،    25ملغ تحتوي على    100ملغ وـ    50ملغ،    25كل كبسولة من ساندیمون نیئورال  
  94.70ملغ/ملل محلول للشرب یحتوي على    100من الحجم. كل ملل من ساندیمون نیئورال  11.8%على التتالي، حیث یعادل  

 من الحجم.  12%ملغ إیثانول (كحول) الذي یعادل 



ملل نبیذ. لھذه    5ملل بیرة أو    13بالقیمة حوالي    ملغ من ساندیمون نیئورال یحتوي على كحول بكمیة تساوي  500مقدار دوائي ذو  
 الكمیة الصغیرة من الكحول لا یوجد أي تأثیر ملحوظ. 

 معلومات ھامة عن بعض مركبات الدواء 

 ).castor oilیحتوي ساندیمون نیئورال على زیت الخروع (

 وإسھال. یحتوي ساندیمون نیئورال على زیت الخروع، الذي قد یسبب إنزعاج في المعدة  
 یحتوي ساندیمون نیئورال على پروپیلین چلیكول. 

 ملغ.  25ملغ پروپیلین چلیكول في كل كبسولة ذات    46.42یحتوي ھذا الدواء على  
 ملغ.  50ملغ پروپیلین چلیكول في كل كبسولة ذات    90.36یحتوي ھذا الدواء على  
 ملغ.   100ذات   ملغ پروپیلین چلیكول في كل كبسولة 148.31یحتوي ھذا الدواء على  
 ملغ پروپیلین چلیكول في كل ملل محلول للشرب.   94.70یحتوي ھذا الدواء على  

إذا كان رضیعك یبلغ من العمر أقل من أربعة أسابیع، توجھ إلى الطبیب أو إلى الصیدلي قبل إعطاء ھذا الدواء، خاصة إذا كان  
 . الرضیع یتلقى أدویة أخرى تحتوي على پروپیلین چلیكول أو كحول 

 یحتوي ساندیمون نیئورال على صودیوم 

ملغ، أي یمكن القول    100ملغ وـ    50ملغ،    25ملغ) في كل كبسولة ذات    23میلیمول صودیوم (   1یحتوي ھذا الدواء على أقل من  
 بأنھ فعلیاً "خالٍ من الصودیوم".   
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ن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي  یجب الإستعمال حسب تعلیمات الطبیب دائماً. علیك الإستیضاح من الطبیب أو الصیدلي إذا لم تك
 وطریقة العلاج بالمستحضر. 

 لا یجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى بھ. 
تتم ملاءمة المقدار الدوائي لك فقط من قبل الطبیب بحسب إحتیاجاتك الخاصة. مقدار دوائي أكبر من اللازم قد یؤثر على الكلى.  

ائم، خاصة بعد عملیة الزرع. ھذا الأمر یسمح لك بمناقشة الطبیب حول العلاج  یجب إجراء فحوص للدم وزیارة المستشفى بشكل د
 وأن تذكر ما ھي المشاكل التي تعاني منھا.  

 المقدار الدوائي ووتیرة الإعطاء 

  یقوم الطبیب بملاءمة المقدار الدوائي الصحیح من ساندیمون نیئورال، بالإعتماد على وزن جسمك وسبب تناول الدواء. یقول لك 

 الطبیب أیضاً بأي وتیرة یتوجب علیك تناول الدواء. 
 یجب متابعة تعلیمات الطبیب بالضبط، ولا یجوز أبداً تغییر المقدار الدوائي من تلقاء نفسك، حتى ولو كنت تشعر بشكل جید. 

 إذا تناولت في السابق شكل عیار دوائي مغایر من سیكلوسپورین بالإعطاء الفموي:

ومتابعة نسب سیكلوسپورین بدمك بحرص زائد لفترة وجیزة جراء الإنتقال من شكل مقدار دوائي واحد عبر  یقوم الطبیب بمراقبة 
 الفم إلى شكل مقدار دوائي آخر. 

عندما تنتقل من شكل عیار دوائي واحد لـ سیكلوسپورین بالإعطاء الفموي إلى شكل عیار دوائي آخر، فمن شأنك أن تقاسي من أعراض  
دوث ھذا الأمر، الرجاء بلغ الطبیب أو الصیدلي، لأنھ من الجائز أن ھنالك حاجة لملاءمة المقدار الدوائي الذي تتناولھ.  جانبیة. في حال ح
 المقدار الدوائي من تلقاء نفسك، إلا بتعلیمات من الطبیب.  لا تقم أبداً بتغییر

 طریقة الإستعمال:  

 متى یجب تناول ساندیمون نیئورال 

 ء بنفس الوقت من كل یوم، خاصة إذا إجتزت عملیة زرع. من المھم تناول الدوا

 كیفیة تناول ساندیمون نیئورال  

 المقدار الدوائي الیومي یجب أن یعطى دائماً بجرعتین منفصلتین.

 یجب إخراج الكبسولة من عبوة اللویحة. یجب بلع الكبسولات بشكلھا الكامل مع كأس من الماء.  ساندیمون نیئورال كبسولات:

 ساندیمون نیئورال محلول للشرب:

 الإستعمال الأولي لـ ساندیمون نیئورال محلول للشرب:

 یجب رفع الغطاء الموجود بمركز حلقة الإغلاق المعدنیة. .1

 



 یجب إزالة حلقة الإغلاق تماماً.  .2

 

 .ورمیھا یجب إخراج السدادة الرمادیة،   .3

 

 البیضاء بقوة لداخل عنق القنینة.یجب دفع وحدة الأنبوب مع السدادة  .4

 



 

 قیاس المقدار الدوائي 

ملل، یجب إستعمال    1ملل أو المعادل لـ    1یجب إختیار محقنة بما یلائم الحجم الذي وصف من قبل الطبیب. لحجم أصغر من   .5
أكبر من    1محقنة ذات   ذات    1ملل. لأحجام  إستعمال محقنة  یجب  المحقن   4ملل،  إدخال طرف  یجب  السدادة  ملل.  لداخل  ة 

 البیضاء. 
 

 

 

یجب سحب المكبس حتى سحب حجم المحلول الذي وصف من قبل الطبیب (یجب وضع القسم الأسفل من المكبس مقابل العلامة    .6
 المناسبة للحجم الذي وصف من قبل الطبیب).

 

المحقنة من القنینة، وھي تحتوي على   یجب إخراج الفقاعات الكبیرة بواسطة دفع وسحب المكبس عدة مرات، وذلك قبل إخراج .7
 المقدار الدوائي الموصوف. إن وجود القلیل من الفقاعات الصغیرة لیس لھ أھمیة ولا یؤثر على المقدار الدوائي بأي شكل. 

 یجب التأكد من وجود الكمیة الصحیحة من الدواء في المحقنة، وحینھا یجب إخراج المحقنة من القنینة. 
 

 

محلول من المحقنة لداخل كأس صغیرة تحتوي على القلیل من سائل، یفضل عصیر البرتقال أو عصیر التفاح یجب سكب ال .8
(ولكن لیس عصیر الچریپ فروت). یجب تجنب أي تماس بین المحقنة والسائل الموجود داخل الكأس. یجب الخلط وشرب  

 المزیج بأكملھ في الحال. 



 

القسم الخارجي للمحقنة بمندیل جاف، وإعادتھا لمكانھا. یجب أن یبقى الأنبوب والسدادة البیضاء بعد الإستعمال یجب مسح فقط  .9
 بداخل القنینة. یجب إغلاق القنینة بواسطة الغطاء المرفق بشكل منفرد. 

 

 معاودة إستعمال محلول الشرب:

 . 5یجب البدء من الفقرة 

 فترة العلاج 

اول ساندیمون نیئورال. وذلك، بالإعتماد على فیما إذا كان سبب العلاج ھو بعد عملیة زرع  یقول لك الطبیب كم من الوقت تحتاج لتن 
أو لعلاج مرض جلدي شدید، إلتھاب المفاصل الروماتیزمي، إلتھاب العینین من نوع إلتھاب العنبیة أو المتلازمة الكلویة. یستغرق  

 أسابیع.  8علاج الطفح الشدید عادة 
 مون نیئورال لطالما أبلغك الطبیب بفعل ذلك.  یجب مواصلة تناول ساندی 

 إذا توفرت لدیك أسئلة حول كم من الوقت یجب تناول ساندیمون نیئورال، راجع الطبیب أو الصیدلي. 

 إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائیة أكبر 

وارئ في المستشفى وأحضر معك  إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجھ حالاً إلى الطبیب أو لغرفة الط
 علبة الدواء.

 من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي. 

 إذا نسیت تناول الدواء 

إذا نسیت تناول ھذا الدواء في الوقت المحدد، یجب تناول جرعة حال تذكرك، إلا إذا حان تقریباً موعد تناول الجرعة القادمة.  
 لأحوال تناول جرعتین سویة!واصل تناول الدواء كالمعتاد. لا یجوز بأي حال من ا

 في حال توقفك عن تناول الدواء 

 یجب المواظبة على العلاج كما أوصى بھ الطبیب.  
لا یجوز التوقف عن العلاج بـ ساندیمون نیئورال بدون تعلیمات الطبیب. واصل تناول العلاج حتى ولو كنت تشعر بشكل جید. إن  

 نھ أن یزید من خطورة رفض العضو المزروع.  التوقف عن العلاج بـ ساندیمون نیئورال من شأ

تستعمل فیھا دواء. ضع    في كل مرةلا یجوز إستعمال أدویة في العتمة! یجب تشخیص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي  
 النظارات الطبیة إذا لزم الأمر ذلك. 

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

 بعض الأعراض الجانبیة قد تكون خطیرة:

 ب إذا كنت تلاحظ حدوث الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة:یجب التوجھ في الحال إلى الطبی

بالمشابھ للأدویة الأخرى المثبطة لجھاز المناعة، من شأن سیكلوسپورین أن یؤثر على قدرة جسمك على محاربة التلوثات، ومن   •
 خونة أو ألم في الحنجرة. شأنھ أن یسبب أورام، أو أنواع أخرى من السرطان، خاصة الجلد. علامات التلوث یمكن أن تكون س 

إذا كنت تشعر بتغیرات في الرؤیة، فقدان التنسیق، بلادة، فقدان الذاكرة، صعوبة النطق أو فھم ما یقولھ الأشخاص الآخرین   •
المسمى   الدماغ  لتلوث  أعراض  ھذه  تكون  أن  یمكن  العضلات،    progressive multifocalوضعف 

leukoencephalopathy )PML.( 
لاجات، إرتباك، توھان، إنخفاض رد الفعل، تغیرات في الشخصیة، عصبیة، أرق، إضطرابات دماغیة مع علامات مثل: إخت  •

إضطرابات في الرؤیة، عمى، سبات، شلل بعض أو كامل الجسم، تصلب الرقبة، فقدان التنسیق مع أو من دون كلام أو حركات  
 غیر سلیمة للعینین.

ط بتشوش الرؤیة ومن الجائز أن یسبب إضطراب في الرؤیة جراء  إنتفاخ في القسم الخلفي من العین الذي من شأنھ أن یكون مرتب  •
 ). benign intracranial hypertensionإرتفاع الضغط داخل الرأس (ضغط حمید مرتفع داخل الجمجمة 

 مشاكل وضرر في الكبد مع أو بدون إصفرار الجلد والعینین، غثیان، فقدان الشھیة للطعام وبول داكن.  •
 الكلى الذي من الجائز أنھ قد یؤدي إلى خفض نتاج البول بنسبة كبیرة. إضطراب في  •
إنخفاض نسبة خلایا الدم الحمراء أو الصفیحات الدمویة. العلامات تشمل جلد شاحب، إرھاق، ضیق تنفس، بول داكن (علامة   •

 ومشاكل في الكلى. لتفكك خلایا الدم الحمراء)، كدمات أو نزف مجھولة السبب، إرتباك، توھان، ضعف الیقظة 

 أعراض جانبیة إضافیة 

 متعالجین: 10ـ من شأنھا أن تؤثر على أكثر من واحد من كل   أعراض جانبیة شائعة جداً 

إضطرابات في الكلى، إرتفاع ضغط الدم، صداع، رجفان لا إرادي للجسم، نمو مبالغ فیھ للشعر على الجسم وعلى الوجھ، إرتفاع  
 . راجع الطبیبرت علیك إحدى تلك الأعراض الجانبیة بشكل خطیر، نسبة الشحوم في الدم. إذا أث 

 متعالج:  100من كل    10إلى  1ـ من شأنھا أن تؤثر على بین  أعراض جانبیة شائعة

إختلاجات، إضطرابات في الكبد، إرتفاع نسبة السكر في الدم، إرھاق، فقدان الشھیة للطعام، غثیان، تقیؤات، إنزعاج في البطن أو  
البطن، إسھال، نمو مبالغ فیھ للشعر، حب الشباب، ھبات الحر، سخونة، إنخفاض نسبة خلایا الدم البیضاء، خدر أو وخز،  ألم في  

البول أو   اللثة لدرجة تغطیة الأسنان، إرتفاع نسبة حمض  نمو (إنتفاخ)  ألم في العضلات، تشنجات عضلیة، قرحة معدیة، فرط 
 یزیوم في الدم. الپوتاسیوم في الدم، إنخفاض نسبة المغن 

 . راجع الطبیبإذا أثرت علیك إحدى تلك الأعراض الجانبیة بشكل خطیر، 

 متعالج:  1٫000من كل   10إلى  1ـ من شأنھا أن تؤثر على بین  أعراض جانبیة غیر شائعة

قلة الوعي،    أعراض لإضطرابات دماغیة التي تشمل نوبات إختلاج مفاجئة، إرتباك ذھني، أرق، توھان، إضطرابات في الرؤیة،
 ضعف في الأطراف، حركة محدودة. 

وكذلك، طفح، إنتفاخ شامل، زیادة الوزن، إنخفاض نسبة خلایا الدم الحمراء، إنخفاض نسبة الصفیحات الدمویة الذي قد یزید من  
 خطورة حدوث أنزفة. 

 . راجع الطبیبإذا أثرت علیك إحدى تلك الأعراض الجانبیة بشكل خطیر، 

 متعالج:  10٫000من كل  10إلى  1ـ من شأنھا أن تؤثر على بین  أعراض جانبیة نادرة

إضطراب عصبي مع الشعور بخدر أو وخز في الأصابع وأصابع القدمین، إلتھاب البنكریاس مع ألم شدید في أعلى البطن، ضعف 
خلایا الدم الحمراء الذي  العضلات، فقدان قوة العضلات، ألم في عضلات الرجلین، الیدین أو بكل مكان آخر في الجسم، تقویض  

ینطوي على مشاكل في الكلى مع أعراض مثل إنتفاخ الوجھ، البطن، الیدین و/أو راحتي القدمین؛ إنخفاض كمیة البول، صعوبات  
 في التنفس، ألم في الصدر، نوبات (إختلاجات)، فقدان الوعي، تغیرات غیر سلیمة في الدورة الشھریة، تضخم الصدر لدى الرجال. 

 . راجع الطبیبثرت علیك إحدى تلك الأعراض الجانبیة بشكل خطیر، إذا أ

 متعالج:  100٫000من كل    10إلى  1ـ من شأنھا أن تؤثر على بین  أعراض جانبیة نادرة جداً 

 إنتفاخ القسم الخلفي من العین الذي من شأنھ أن یرتبط بإرتفاع الضغط داخل الرأس وبإضطرابات في الرؤیة. 
 . راجع الطبیب العرض الجانبي بشكل خطیر، إذا أثر علیك ھذا 

 ـ لیس بالإمكان تقییم الشیوع من المعلومات المتوفرة:   أعراض جانبیة ذات شیوع غیر معروف

مشاكل خطیرة في الكبد مع أو بدون إصفرار العینین أو الجلد، غثیان، فقدان الشھیة للطعام، بول داكن، إنتفاخ في الوجھ، في البطن،  
دمین، في الیدین أو بكامل الجسم؛ نزف من تحت الجلد أو بقع بنفسجیة اللون على الجلد، نزف مفاجئ من دون سبب  في راحتي الق

القدمین ألم في الرجلین وراحتي  تقیؤات وحساسیة للضوء؛  یترافق في أوقات متقاربة مع غثیان،  ،  جلي؛ شقیقة أو صداع شدید 
 . تضرر السمع

 . راجع الطبیبالجانبیة بشكل خطیر، إذا أثرت علیك إحدى تلك الأعراض 

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

 أعراض جانبیة إضافیة لدى الأطفال والمراھقین:

 الأطفال والمراھقین بالمقارنة مع الكبار. لا توجد أعراض جانبیة إضافیة یتوقع حدوثھا لدى 



 التبلیغ عن أعراض جانبیة 

بالإمكان التبلیغ عن أعراض جانبیة لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط «تبلیغ عن أعراض جانبیة عقب علاج دوائي»  
النموذج المباشر للتبلیغ عن ) الذي یوجھك إلى  il.govlthwww.hea.الموجود على الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحة ( 

 أعراض جانبیة، أو عن طریق تصفح الرابط: 
https//:sideeffects .health.gov.il 
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تجنب التسمم! یجب حفظ ھذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعیداً عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأطفال و/أو الرضع،   •
 التسمم. لا تسبب التقیؤ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.وذلك لتفادي إصابتھم ب 

) الذي یظھر على ظھر العلبة. یشیر تاریخ الصلاحیة إلى  date.expلا یجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاریخ الصلاحیة ( •
 الیوم الأخیر من نفس الشھر. 

 علامات عطب.  لا یجوز إستعمال الدواء إذا كنت تلاحظ أن العلبة متضررة أو علیھا •
لا یجوز رمي الدواء في سلة القمامة أو في المغسل. یجب إستشارة الصیدلي عن كیفیة التخلص من دواء لست بحاجتھ. یساعد   •

 ھذا الأمر على حمایة البیئة.

 ساندیمون نیئورال محلول للشرب:

في البراد، وذلك لأنھ یحتوي على زیوت    ولیسدرجة مئویة،    30إلى    15یجب تخزین محلول الشرب بدرجة حرارة الغرفة، بین  
درجة مئویة من الجائز أن یتشكل ما یشبھ الجل. إذا لم یزول المظھر الذي    20التي تصبح صلبة بدرجات حرارة منخفضة. ما دون  

التسخین حتى   بعد  الجل  ی   30یشبھ  أنھ لا  الجائز  للشرب. من  نیئورال محلول  إستعمال ساندیمون  یجوز  فلا  مئویة،  زال درجة 
بالإمكان ملاحظة فتیتات صغیرة أو كمیة ضئیلة من راسب. إذا تم تخزین محلول الشرب في البراد بالخطأ، فیجب أن یبلغ أولاً  
درجة حرارة الغرفة قبل أن یكون بالإمكان إستعمالھ ثانیة. إن الفتیتات أو الراسب لیس لھا أھمیة من حیث النجاعة أو سلامة الدواء،  

 محقنة الجرعات لا یزال دقیقاً. والقیاس بواسطة 
 أشھر).  2بعد فتح القنینة یجب إستعمال المحلول خلال شھرین (

 ساندیمون نیئورال كبسولات:

 درجة مئویة. یجب التخزین في العلبة الأصلیة لحمایتھا من الرطوبة. 25یجب التخزین بدرجة حرارة لا تزید عن 
 شرة قبل تناولھا فقط. یجب إبقاء الكبسولات في العلبة وإخراجھا مبا

 عند فتح العلبة بالإمكان ملاحظة رائحة ممیزة. ھذا الأمر عادي ولا یدل على أنھ توجد أیة مشكلة بالكبسولات. 
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 الكبسولات:

 محتوى الكبسولة:

macrogolglycerol hydroxystearate / polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, corn oil–mono–
di–triglycerides, ethanol anhydrous / alcohol dehydrated, propylene glycol, alpha–tocoph-
erol. 
Sandimmun Neoral soft gelatin capsules contain 11.8% v/v ethanol (9.4% w/v).  

 غلاف الكبسولة:  

gelatin, propylene glycol, glycerol 85%, titanium dioxide (E 171), iron oxide black (E 172) 
(25- and 100-mg capsules) 

 الصباغ على الكبسولة:

carminic acid (E 120), aluminium chloride hexahydrate, sodium hydroxide, propylene gly-
col, hypromellose / Hydroxypropyl methylcellulose 2910, isopropanol / Isopropyl alcohol, 
water, purified. 

 محلول الشرب:

polyoxyl 40 hydrogenated castor oil , corn oil-mono–di–triglycerides, propylene glycol, eth-
anol absolute, DL–alpha–tocopherol. 
Sandimmun Neoral oral solution contains 12% v/v ethanol (9.5% w/v). 

 كیف یبدو الدواء وما ھو محتوى العلبة:

 الكبسولات:

بلون   NVR 25mgـ كبسولة من الجیلاتین رخوة بیضویة الشكل لونھا أزرق ـ رمادي علیھا العلامة    ملغ  25ساندیمون نیئورال  
 أحمر. 



بلون    50mg  NVRیلاتین رخوة مطاولة الشكل لونھا أصفر ـ أبیض علیھا العلامة  ـ كبسولة من الج  ملغ  50ساندیمون نیئورال  
 أحمر. 

   NVR 100mgـ كبسولة من الجیلاتین رخوة مطاولة الشكل لونھا أزرق ـ رمادي علیھا العلامة    ملغ  100ساندیمون نیئورال  

 بلون أحمر. 

 كبسولة ضمن لویحات (بلیسترات). 50تحتوي كل علبة على 

 لشرب:محلول ا

ملل محلول للشرب رائق، لونھ أصفر حتى أصفر فاتح أو بني ـ أصفر   50ـ    ملغ/ملل محلول للشرب  100ساندیمون نیئورال  
 حتى بني ـ أصفر فاتح.

 علبة محلول الشرب تشمل: 
 محلول للشرب ضمن قنینة من الزجاج.  .1

 ): oral dispenser setرزمتین پلاستیكیتین ( .2

ملل تستعمل لقیاس مقادیر   1ملل لقیاس المقدار الدوائي. محقنة ذات    1وحدة أنبوب مع سدادة بیضاء ومحقنة ذات  رزمة تشمل   •
 ملغ من سیكلوسپورین). 5ملل تعادل    0.05ملل (كل علامة ذات    1ملل أو تعادل  1دوائیة أصغر من  

ملل تستعمل لقیاس مقادیر   4ار الدوائي. محقنة ذات  ملل لقیاس المقد  4رزمة تشمل وحدة أنبوب مع سدادة بیضاء ومحقنة ذات   •
 ملغ سیكلوسپورین).   10ملل تعادل   0.1ملل (كل علامة ذات   4ملل وحتى  1دوائیة أكبر من 

 غطاء أسود لإعادة إغلاق القنینة بعد فتحھا للمرة الأولى.  .3

 وفقاً لتعلیمات وزارة الصحة.  2023 طشباتم إعدادھا في 

 صاحب الإمتیاز والمستورد وعنوانھ:

 ، تل أبیب. 7126نوڤارتیس إسرائیل م.ض.، ص.ب.  

 رقم سجل الدواء:

 066  67  28138 ملغ كبسولات  25ساندیمون نیئورال 
 066  77  28139 ملغ كبسولات  50ساندیمون نیئورال 
 066  78  28140 ملغ كبسولات   100ساندیمون نیئورال 
 066  79  28141 ملغ/ملل محلول للشرب  100ساندیمون نیئورال 

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


