
Bosulif 100 mg, 400 mg and 500 mg, PIL, CC 110623 

 

2023-0083371 
1 

 

 1986 - (مستحض˴راΕ)دلΎ  Δ نشرة لϠمستϭ ϙϠϬفق أنظمΔ الصي
 ي˵س˷ϕϭ الدϭاء بمϭجϭ ΏصΔϔ طبيΔ فϘط 

 

 مϠغ  100 ™بϭسϭليف
 مϠغ  400 ™بϭسϭليف
 مϠغ  500 ™بϭسϭليف

Δ˷يϠأقراص مط 
 

 :ϰϠع ϱϭكل قرص يحت 
 bosutinib (as monohydrate) 100 mg , 400 mg or 500 مϠغ  500 أϭ مϠغ  400 ، مϠغ   100 مϭنϭهيدراΕ( هيئΔعϰϠ ) ϭΏسϭتينيب

mg 
ΔسيΎالحس ΕΎم˵سببϭ ΔلΎ˷όϔاد غير الϭان 2  البند انظر  :المϭنόال  ΕΎمϭϠόم"ΔمϬعن  م ϡمن قس ΕΎاء  مركبϭالبند " الدϭ  6  "ΕΎمϭϠόم  ΔفيΎإض."   

 
إذا كΎنΕ لديϙ أسئΔϠ إضΎفيΔ، تϭج˷ه  . تحتϱϭ هذه النشرة عϰϠ مϭϠόمΕΎ مϭجزة عن الد˷ϭاء .اقرأ النشرة بتمع˷ن حتϰ نΎϬيتϭ ΎϬذلϙ قبل البدء بΎستعمΎل الدϭاء

 . إلϰ الطبيΏ أϭ الصيدلي˷ 
 

 .  لا تόط˶ه ل϶خرين؛ Ϸنه˷ قد يضر˷ بϡϬ، حتϰ لϭ بدا لϙ تشΎبه بين حΎلتϭ ϙحΎلتϡϬ الصحي˷Δ. لϙهذا الدϭاء ˵ϭص˶ف 
 

 .سنϭ18  ΔالمراهϘين دϭن جيل هذا الدϭاء غير مخصص للاستόمΎل لدى اϭϷلاد 

 
 ل˴ϡ أع˵د˷ هذا الد˷ϭاء؟  .1

 :مόد لόلاج مرضϰ بΎلغين في  بϭسϭليف
• ϱϭϘالن ϡض الدΎمن ابيض Δالم˵زم˶ن ΔϠالمرح ϰلϭϷمرة اϠا لϭبي، الذين ش˵خ˷صΎالإيج Ύيϔفيلادل ϡϭسϭمϭالمزمن المترافق بكر. 
لذين ع˵ϭلجϭا  المرحΔϠ الم˵زم˶نΔ، المرحΔϠ المتسΎرعϭ ،ΔالمرحΔϠ اϷرϭميΔ من ابيضΎض الدϡ النϱϭϘ المزمن المترافق بكرϭمϭسϡϭ فيلادلϔيΎ الإيجΎبي، ا •

ϭ ،أكثر ϭاحد أϭ ينيزΎسين كϭيرΎبمثبط ت ΎϘبΎتيني سΎيمΈلاج بόتبر الό˵لاج ه΅لاء الذين لا يόلΏ (imatinib)تينيϭϠني ،Ώ  (nilotinib ) تينيΎداس ϭأ ،Ώ  
(dasatinib  )Δملائم Δعلاجي ΔنيΎإمك . 

 
Δالعلاجي ΔϠالفصي : 

ϡإنزي ΕΎز مثبطΎتين كينϭبر . 
 
 قبل استعمΎل الدϭاء  .2

 : يم˵نع استعمΎل الدϭاء إذا

•  Δ˷سيΎحس ϙلدي ΕنΎك(ΎسΎحس Εكن ) اءϭالد ΎϬيϭخرى التي يحتϷا ΕΎحد المرك˷بϷ ϭأ ΔلΎ˷όϔدة الΎمϠل( في البند ΔϠ˷صϔ6الم ). 

 . أخبر˴ϙ طبيبϙ أن كبدϙ قد تضرر، ϭلا يόمل كمΎ ينبغي •

 
 تحذيراΕ خΎص˷Δ متعΔϘ˷Ϡ بΎستخداϡ الد˷ϭاء

 : أخبر الطبيΏ إذا بϭسϭليفقبل بدء العلاج ب

تϭϠث أϭ التΏΎϬ  )أخب˶ر طبيبϙ إذا كΎن لديϙ تΎريخ من مشΎكل في الكبد، تشمل التΏΎϬ الكبد  .كنΕ تعΎني أϭ عΎنيΕ في المΎضي من مشΎكل في الكبد  •
حكΔ، لϭن الجϠد أϭ الόينين  :  مثلا من أϱ نϭع كΎن أϭ تΎريخ من إحدى الόلامΕΎ أϭ أحد اϷعراض التΎليΔ التي تشϬد عϰϠ مشΎكل في الكبد، ( الكبد

سϭف يطΏϠ منϙ طبيبϙ إنجΎز فحϭص دϡ لϔحص أداء الكبد قبل بدء الόلاج  .  أصϔر، بϭل داكن، ϭآلاϡ أϭ انزعΎج في المنطΔϘ اليمنϰ الϭϠόيΔ من البطن
 . ، أثنΎء اϷشϬر الثلاثΔ اϭϷلϰ من الόلاج، ϭϭفق الحΎجΔ لاحΎϘبϭسϭليف ب

•  Ϭإسϭ Εي΅اϘني من تΎتع ΕلكنΎ.  ΔليΎعراض التϷأحد ا ϭأ ΕΎلامόإحدى ال ϙلدي Εرϭإذا تط ϙأخب˶ر طبيب :Εع عدد التبرزاΎϔارت (Δء حركΎόمϷا)    في
 .  الϘيء، أϭ إذا كΎن لديϙ براز أسϭد فيالبϭل أϭ   في، ( اϷمΎόء حركΔ) اليϡϭ أكثر من المόتΎد، ارتΎϔع حΎلاΕ التϘي΅اΕ، دϡ في البراز

ϭث  إذا كنΕ تتنϭΎل أدϭيΔ لόلاج الغثيΎن ϭالتϘي΅اΕ، لا سيمΎ أدϭيΔ تشتمل عϰϠ دϭمپيريد˵ϭن، اس΄ل طبيبϙ إذا كΎن من ش΄نΎϬ أن تزيد خطر حد
ΏϠϘال ϡتيرة نظϭ في ΕΎاضطراب . Εي΅اϘالت ϭن أΎئز أن يزيد علاج الغثيΎمع   من الج ϰطό˵ت Ύعندم ΔيϭدϷذه اϬليف بϭسϭب  ΕΎث اضطرابϭخطر حد

 ΏϠϘال ϡتيرة نظϭ خطيرة في (Arrhythmia .) 

نزيف أϭ ظϭϬر كدمΕΎ دϭن  : أخب˶ر طبيبϙ إذا تطϭرΕ لديϙ إحدى الόلامΕΎ أϭ أحد اϷعراض التΎليΔ، مثلا .كنΕ تعΎني من مشΎكل في النزيف •
ΔبΎرض لإصόالت . 

حرقΔ أثنΎء  : ح˵مϰ، اضطرابΕΎ في التب˷ϭل، مثلا : أخب˶ر طبيبϙ إذا تطϭرΕ لديϙ إحدى الόلامΕΎ أϭ أحد اϷعراض التΎليΔ، مثلا .كنΕ تعΎني من تϭϠث •
 . التب˷ϭل، ظϭϬر آلاϡ جديدة في الحنجرة أϭ سΎόل

،  بϭسϭليف احتبΎس السϭائل أثنΎء الόلاج ب  أخب˶ر طبيبϙ إذا تطϭرΕ لديϙ إحدى الόلامΕΎ أϭ أحد اϷعراض التΎليΔ من .كنΕ تعΎني من احتبΎس السϭائل •
في الرئتين أϭ  السϭائل قد تدل هذه الόلامΕΎ عϰϠ احتبΎس )تϭرϡ الكΎحϠين، الϘدمين، أϭ السΎقين؛ ضيق في التنϔس، آلاϡ في الصدر أϭ سΎόل : مثلا

 (. الصدر

• ΔبيϠكل قΎني من مشΎتع Εبي، مثلا . كنϠق Ώاضطرا ϙن لديΎإذا ك ϙأخب˶ر طبيب :  ΔلΎاستط ϰتدع ،ΔيمϠغير س ΔئيΎربϬرة كΎإش ϭتيرة أϭفي ال ΕΎاضطراب
أϭ  ( فϘدان الϭعي)لإغمΎء ا  Δفي حΎل  .هϡΎ دائمΎ، لا سيمΎ إذا كنΕ تΎόني من إسΎϬل في أحيΎن قريبΔ أϭ متϭاصل كمΎ هϭ مϭصϭف أعلاه  اهذ.  QTفترة 

 . ، تϭج˷ه إلϰ الطبيΏ حΎلا، Ϸن هذه الحΎلاΕ قد تدل عϰϠ مشكΔϠ خطيرة في الΏϠϘبϭسϭليفضربΕΎ قΏϠ غير منتظمΔ أثنΎء تنϭΎل 
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أخب˶ر الطبيΏ إذا كΎن لϭن البϭل لديϙ فΎتحΎ، كنΕ تتبϭل كميΕΎ أكبر، ϭفي أحيΎن قريبΔ أكثر أϭ إذا كΎن لϭن   .لديϙ مشΎكل في الكϰϠتϡ إبلاغϙ ب΄ن  •
  بΎلإضΎفΔ إلϰ ذلϙ، أخب˶ر الطبيΏ إذا خسرΕ من ϭزنϙ أϭ إذا كنΕ تΎόني من تϭرϡ في.  البϭل داكنϭ ΎكΎنΕ كميته أقل، ϭفي فتراΕ متبΎعدة أكثر

 . ين، الكΎحϠين، السΎقين، اليدين أϭ الϭجهالϘدم

إلϰ تόϔيل التΏΎϬ الكبد   بϭسϭليفقد ي΅دB (Hepatitis B.)   ϱ  عΎنيΕ في المΎضي أϭ ربمΎ تعΎني حΎليΎ من التΏΎϬ الكبد الفيرϭسي من النϭع •
فحصΎ دقيΎϘ لدى الطبيΏ المΎόلج لόϠثϭر عϰϠ علامΕΎ هذا  عϰϠ المتΎόلجين أن يجرϭا  . مجددا، ϭقد تكϭن هذه الحΎلΔ فتΎكΔ أحيΎنB Ύالϔيرϭسي من النϭع  

 . التϭϠث، قبل بدء الόلاج بΎلدϭاء

 . أخب˶ر الطبيΏ إذا كنΕ تΎόني من آلاϡ أϭ انزعΎج في البطن أϭ إذا تطϭرΕ حΎلاΕ كϬذه .كنΕ تعΎني أϭ عΎنيΕ في المΎضي من مشΎكل في البنكريΎس •

• ΔليΎأحد الأعراض الت ϙن لديΎك  :  ΔديϠح جϭسجي   .خطيرةطفϔالبن ϭحمر أϷا ϡح الم΅لϔأحد أعراض الطϭ ΕΎإحدى علام ϙلدي Εرϭإذا تط ϙأخب˶ر طبيب
 (.في الϭ ϡϔالشϔتين: مثلا)أϭ آفΕΎ أخرى تبدأ بΎلظϭϬر في اϷغشيΔ المخΎطيΔ / ر ϭϭالمنتشر ϭذϱ بث

• ΔليΎالت ΕΎإحدى العلام Εض : لاحظΎانخف ϭل، أϭفي الب ϡد ،ϙجسم Ώفي جن ϡلألϭالب Δفي   .كمي ϙخطيرا جدا، قد لا ينجح جسم ϙن مرضϭيك Ύعندم
، ϭقد ت΅دϱ إلϰ فشل  (tumor lysis syndrome)تد˵عϰ هذه الحΎلΔ متلازمΔ انحلال الϭرϡ .  فضلاΕ خلايΎ السرطΎن الميتΔ نϭاتجالتخϠص من 

يόرف طبيبϙ ذلϭ ،ϙقد يت΄كد من ألا تΎόني من الجΎϔف، ϭيόطيϙ أدϭيΔ  .  بϭسϭليفسΎعΔ من تنϭΎل الجرعΔ اϭϷلϰ من  48كϭ ϱϭϠمشΎكل قϠبيΔ خلال 
ΔلΎمنع هذه الح ϰϠعد عΎأخرى تس . 

 
ΔيΎقϭالشمس من  ال /UV 

  مع ϭاقيΎ كريمϭ Ύتستόمل الشمس،  ϷشΔό المόرضΔ الجϠد منΎطق تغطي أن المϡϬ من. ϭΏسϭتيني ب تنϭΎل أثنΎء  Ϸ UVشΔό أϭ  لϠشمس حسΎسيΔ لديϙ تكϭن قد
 (. SPF) الشمس  أشΔό من لϭϠقΎيΔ من عΎل حمΎيΔ عΎمل

 
 

 الأطفΎل ϭالمراهϭϘن 
 .  لا تϭجد مϭϠόمΕΎ بΎلنسبΔ لسلامϭ ΔنجΎعΔ استόمΎل هذا المستحضر لدى اϷطΎϔل ϭالمراهϘين.  عΎمΎ 18دϭن سن  للأطΎϔل ϭالمراهϘينليس مόدا   بϭسϭليف

 
 ΔبعΎمتϭ ΕΎصϭفح 

فحϭص دϡ لϔحص أداء الكبد قبل بدء الόلاج ببϭسϭليف، أثنΎء اϷشϬر الثلاثΔ اϭϷلϰ   ءسيϭجϙϬ طبيبϙ لإجرا . قد ي΅دϱ بϭسϭليف إلϰ مشΎكل في الكبد  •
ΎϘلاح ΔجΎفق الحϭϭ ،لاجόمن ال . 

•  Δيϭئح الدمΎϔداد الصόض تΎϔانخ ϰليف إلϭسϭب ϱقد ي΅د(Thrombocytopenia)όض تΎϔالحمراء ، انخ ϡالد Ύداد خلاي(ϡر الدϘف)  دادόض تΎϔانخϭ ،
فحϭص دϡ منتظمΔ، كل أسبϭع في الشϬر اϭϷل من الόلاج، ثϡ كل شϬر أϭ    إجراءسϭف يطΏϠ منϙ الطبيΏ (. Neutropenia)كريΕΎ الدϡ البيضΎء 

ΔجΎفق الحϭ . 

• ΏϠϘال ϡتيرة نظϭ ليف فيϭسϭقد ي΅ثر ب . ϙطبيب ϙمن ΏϠقد يطϭ ص   إجراءϭتخطيطفح  ΏϠϘال ΔربيϬك(ECG )ΎϘلاح ΔجΎعند الحϭ لاجόقبل بدء ال . 
 
 
  Δيϭبين الأد ΕعلاΎالتف 

 ϭل، أϭΎتتن Ε˴إذا إذا كنϙالصيدلي بذل ϭأ Ώأخب˶ر الطبي ،Δ˷غذائي Εمكم˷لاϭ Δطبي Δصفϭ نϭد Δيϭأد ΎϬفي Ύأخرى بم Δيϭم΅خرًا، أد Ε˴لϭΎتن . 
 : كنΕ تتنϭΎللا سيمΎ إذا 

 : بϭسϭليفالمϭاد الΎ˷όϔلΔ التΎليΔ قد تزيد خطر حدϭث أعراض جΎنبيΔ عند تنϭΎلΎϬ مع  
 . لόلاج التϭϠثΕΎ الϔطريΔ تستόمل، پϭسΎكϭنΎزϭل، ϭفϭϠكϭنΎزϭل  ϭريكϭنΎزϭلڨكيتϭكϭنΎزϭل، إيتراكϭنΎزϭل،   •

 . لόلاج التϭϠثΕΎ الجرثϭميΔ   تستόملϭسيپرϭفϭϠكسΎسين  ريثرϭمΎيسين، إكلاريثرϭميسين، تيϠيثرϭمΎيسين،  •

 . لόلاج الاكتئΏΎ  يستόملنيΎϔزϭدϭن  •

 . لخϔض ضغط الدϡ لدى من يΎόني من ضغط دϡ مرتϔع ستόملت˵   يراپΎميلڨيϔراديل، ديϠتيΎزيϡ، بمي •

• Ύنϭيرڨ ريت Ύپينϭيرڨ، ل/Ύنϭيرڨ ريتΎيرڨ، إندينΎينϔϠيرڨ ، ني ΎينϭكΎزيرڨ، سΎأ، يرڨ نا، أتΎيرڨ مپرين ΎمپرينΎسϭيرڨ، فΎنϭدارϭ ، مل يرڨόص   تستϘس نϭلاج فيرόل
 Δالبشري ΔعΎالمن(HIV )الإيدز ϭأ . 

 . Cلόلاج التΏΎϬ الكبد الϔيرϭسي من النϭع  تستόمل يرڨϭتيلاپري يرڨ ϭسيپريب •

•  ΕنΎملأپريپيتόي΅ يستϘالتϭ نΎمنع الغثيϭ لاجόلΕا . 

 (. سرطΎن الدϡ)لόلاج نϭع من الϭϠكيميΎ  يستόمل  ΏإيمΎتين •

 (. NSCLC)لόلاج سرطΎن الرئΔ من نϭع الخلايΎ غير الصغيرة   Ώكريزتϭني •
 

  ΔعΎنج ΔليΎالت ΔلΎ˷όϔاد الϭل المϠϘليفقد تϭسϭب : 
 . لόلاج السل يستόمل  نيسيΎϔمپير •

 . لόلاج الصرع يستόملانفنيتϭيين ϭكΎربΎمΎزپين  •

 (.فرط ضغط الدϡ الرئϱϭ)لόلاج ضغط الدϡ المرتϔع في الرئتين   يستόملϭسنتΎن  ب •

•  ϱϭد حيΎين مضϠفسيΎملاننόيست  Δ˷ميϭالجرث ΕΎثϭ˷Ϡلاج التόل . 

•  ΏϭϘرن المثόال (St. John's Wort)  Δعشب ϭهϭ ،Δمل  طبيόتستΏΎلاج الاكتئόل . 

 (. الإيدز)أϭ متلازمΔ نϘص المنΎعΔ المكتسبHIV  Δلόلاج فيرϭس  يستόملان يرينڨتراإϭ  رنيزڨيΎϔإ •

 . لόلاج اضطرابΕΎ نϡϭ مόينΔ يستόملمϭدافينيل  •
 

قد يغ˵ي˷ر طبيبϙ جرعΔ هذه اϷدϭيΔ، يغ˵ي˷ر جرعΔ  .  عϠيϙ إبلاύ الطبيΏ إذا كنΕ تتنϭΎل هذه اϷدϭيΔ. بϭسϭليفتجنΏ استόمΎل هذه اϷدϭيΔ أثنΎء علاجϙ ب
 . أϭ يستبدلΎϬ بدϭاء آخر بϭسϭليف

 
ΏϠϘال ϡتيرة نظϭ في ΔليΎالت ΔلΎ˷όϔاد الϭقد ت΅ثر الم : 

 . لόلاج مشΎكل قϠبيΔ تستόملأميϭدارϭن، ديسϭپيرامΎيد، پرϭكΎيينΎميد، كينيدين، ϭسϭتΎلϭل  •
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 . الملاريΎلόلاج  يستόملانكϭϠرϭكين ϭهΎلϭفΎنترين  •

 . لόلاج التϭϠثΕΎ الجرثϭميΔ نستόملاي كلاريثرϭميسين ϭمϭكسيϭϠϔكسΎسين، مضΎدان حيϭيΎن  •

 . لόلاج الاضطرابΕΎ الذهΎنيΔ مثل الϔص˵ϡΎ يستόملهΎلϭپيريدϭل   •

   .اϡϷ لόلاج الغثيΎن ϭالتϘي΅اΕ أϭ لتحϔيز إنتΎج حϠيΏ يستόملدϭمپيريد˵ϭن  •

 . لόلاج الآلاϡ يستόملميثΎدϭن  •
 

 . هذه اϷدϭيΔ أحد ϭعϠيϙ إبلاύ الطبيΏ إذا كنΕ تتنϭΎل . بϭسϭليفعϠيϙ تϭخي الحذر عند استόمΎل هذه اϷدϭيΔ أثنΎء علاجϙ ب
 

 . بϭسϭليفقد لا تكϭن اϷدϭيΔ المϔص˷ΔϠ هنΎ اϷدϭيΔ الϭحيدة التي قد تتΎϔعل مع 
 

 استعمΎل الدϭاء ϭالغذاء 
ϡΎόاء مع الطϭل الدϭΎتن Ώيج . 

 . الجريΏ فرΕϭ، عصير الجريΏ فرΕϭ، أϭ إضΎفΕΎ غذائيΔ تتضمن م˵ستخϠص الجريΏ فرϷ ،ΕϭنΎϬ قد تزيد من خطر حدϭث أعراض جΎنبيΔتجنΏ تنϭΎل 
 

   ϭالخصϭبΔ الإرضΎع ، الحمل 
 

 . قد يϠحق ضررا بΎلجنين بϭسϭليفأثنΎء الحمل، إلا إذا كΎنΕ هنϙΎ حΎجϭ ΔاضحϷ ،Δن   بϭسϭليفيم˵نع استόمΎل  
 . إذا كن˶Ε حΎملا أϭ قد تصبحين حΎملا  بϭسϭليفريه قبل تنϭΎل يتϭج˷Ϭي إلϰ الطبيϭ Ώاستش

 
قد تϠϘل  . اϷقل، بόد الجرعΔ اϷخيرة من الدϭاء أن يستόمϠن ϭسΎئل منع حمل نΎجΔό أثنΎء الόلاج، ϭلمدة شϬر، عϰϠ   بϭسϭليف يϭصϰ لϠنسΎء الϭϠاتي يتنϭΎلن 

 . حΎلاΕ التϘي΅ أϭ الإسΎϬل نجΎعΔ أقراص منع الحمل
 

أϭ الحيϭانΕΎ المنϭيΔ  / يمكن التϭجه ϭتϘϠي استشΎرة حϭل الحΎϔظ عϰϠ الخصϭبϭ Δ. إلϰ خϔض الϘدرة عϰϠ الخصϭبΔ   بϭسϭليفهنϙΎ خطر أن ي΅دϱ الόلاج ب
 .قبل بدء الόلاج

 
 ϙ˶يϠعΔόمرض Ε˶إذا كن Ώالطبي ύلاج ب.  إبلاόء الΎأثن ϙ˶Ϡϔع طΎإرض ϙ˶ز لϭليفلا يجϭسϭلجنين  بΎحق ضررا بϠاء قد يϭن الدϷ . 

 
 ΕΎكينΎل المΎاستعمϭ ΔقΎالسي 

Δ أϭ تشغيل المΎكينΕΎ  قيΎ سإذا ϭاجΕϬ هذه الحΎلΔ، لا يجϭز لϙ ال. قد ي΅دϱ استόمΎل هذا الدϭاء إلϰ دϭخΔ، ضبΎبيΔ في الر΅يϭ ،Δشϭόر بΎلتΏό بشكل استثنΎئي
ΔنبيΎعراض الجϷي هذه اϔتخت ϰحت  . 

 
ΕΎمϭϠمع  ΔمϬعن م ϡمن  قس  ΕΎاء  مركبϭالد 

ϱϭليف   يحتϭسϭب ϰϠع ϡϭديϭص. ϱϭيحت  ϰϠاء عϭل 1أقل من هذا الدϭيمϠغ( 23)  مϠمن م ϡϭديϭداره  في كل قرص الصϘغ  100 مϠغ، 400 ، مϠم  ϭ500أ 
 خΎليΎ من الصϭديϡϭ.  يόتبرلϬذا   ، مϠغ
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Ώالطبي ΕΎيمϠόت Ώ˴حس Ύًمل المستحضر دائمόل المستحضر. استΎمόاست ΔϘبطريϭ ΔلجرعΎق بϠόيت Ύتكن مت΄ك˷دًا فيم ϡالصيدلي˷ إذا ل ϭأ Ώافحص مع الطبيϭ . 
 .  الجرعϭ ΔطريΔϘ الόلاج يحد˷دهمΎ الطبيΏ فϘط

•  Δالجرع Δدة هي الم˵تب˷عΎن من  400 عϭنΎόي ϡϬأن ϰلϭϷمرة اϠا لϭالذين ش˵خ˷ص ϰلدى المرض ،ϡϭغ، مرة في اليϠمΔالمزمن ΔعيΎالنخ ΎكيميϭϠال  . 
  الϭϠكيميΎ النخΎعيΔ المزمنΔ مϠغ، مرة في اليϡϭ، لدى المرضϰ الذين لϡ تكن الόلاجΕΎ السΎبΔϘ التي تϭϘϠهΎ لόلاج   500 الجرعΔ الم˵تب˷عΔ عΎدة هي  •

ΔόجΎن ϭأ Δملائم . 
ϙجرعت Ώض الطبيϔقد يخ ،ϰϠكل في أداء الكΎني من مشΎόت Εإذا كن . ،Δالطبي ϙلتΎلح Ύόتب ΎϬيمكن أن يل˵ائمϭل  ϭلاج أόال ϰϠع ϙϠόلأعراض اللرد ف  ΔنبيΎج

ΎϬر بόالتي قد تش . 
 

ΎϬب ϰصϭالم Δز الجرعϭΎيم˵نع تج . 
 

 . ϭيجΏ ابتلاع الϘرص كΎملا مع المΎء. مع الطϡΎό مرة في اليϡϭ يجΏ تنϭΎل الدϭاء 
 . مضغ الϘرص Ϸنه مطϠي˷ /شطر/يم˵نع سحق

 
 

تϭج˷ه فϭرًا إلϰ الطبيΏ أϭ إلϰ غرفΔ الطϭارΉ في المستشϭ ،ϰϔأحضر  ، إذا تنϭΎلΕ جرعΔ مفرطΔ أϭ إذا قϡΎ طفل بΎبتلاع كم˷يΔ من الدϭاء عن طريق الخط΄
ϙόاء مϭالد ΔبϠع . 

 
سΎعΔ، عϠيϙ تنϭΎل الجرعϭ12  Δلكن إذا مر أكثر من . سΎعΔ، عϠيϙ تنϭΎل جرعتϙ الΎόديϭ12 Δقد مر أقل من إذا نسيΕ تنϭΎل الدϭاء في الϭقΕ المحد˷د، 

 . التي ف˷ϭتΎϬ  جرعΔي˵منع تنϭΎل جرعΔ مضΎعΔϔ تϭόيضΎ عن ال.  الΎϘدمΔ في الϭقΕ الΎόدϱ من يϡϭ غد
 

Ώالطبي Δصيϭلت ΎًϘفϭ لاجόال ϰϠع Δاظبϭالم ϙيϠع . 
 .  الطبيΏ حتϰ إذا طرأ تحسن عϰϠ حΎلتϙ الصحيΔ، لا يجϭز لϙ التϭقف عن استόمΎل الدϭاء من دϭن استشΎرة  
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ϡفي الظلا Δيϭل الأدϭΎيم˵نع تن ! Δ˷ائيϭالد Δمن الجرعϭ اءϭة الدϭ˷عب ϰϠصق عϠق من الم˷Ϙاء في كل˷ مر˷ة تحϭد ΎϬل فيϭΎتتن.   Εإذا كن Δالطب˷ي ΕراΎ˷ضع النظ
ΎϬإلي ΔجΎبح . 

  ϭأ Ώستش˶ر الطبيΎاء فϭل الدΎاستعم ϰإل ΔلنسبΎب Δ˷فيΎإض ΔϠأسئ ϙلدي ΕنΎالصيدلي˷ إذا ك . 
 
4.  ΔنبيΎالأعراض الج 

لا تϔزع عند قراءة قΎئمΔ اϷعراض الجΎنبي˷Δ، من المحتمل أل˷ا تΎόني .  أعراضΎً جΎنبي˷Δ لدى قسϡ من المستخدمين  بϭسϭليفكجميع اϷدϭيΔ، قد يسب˷Ώ استόمΎل 
ΎϬمن ٍّϱ˷من أ  . 

 
 : التΎليΔتϭج˷ه إلϰ الطبيΏ فϭرًا إذا شعرΕ ب΄حد الأعراض الجΎنبيΔ الخطيرة 

•  ϡز الدΎϬفي ج ΕΎاضطراب. ΔليΎالت ΔنبيΎعراض الجϷحد اϷ Εرضόلا إذا تΎح Ώالطبي ϰج˷ه إلϭت :  ϙنϷ ،ϰح˵م ϭنزيف أ ΕلاΎبح ΔبΎنزيف، ميل للإص
ϱϭΎϔمϠز الΎϬالج ϭأ ϡفي الد Ώني من اضطراΎόت Ύرب˷م . 

حكΔ، لϭن الجϠد أϭ الόينين أصϔر، بϭل داكن، ϭآلاϡ أϭ  : تϭج˷ه إلϰ الطبيΏ حΎلا إذا تόرضϷ Εحد اϷعراض الجΎنبيΔ التΎليΔ  .اضطرابΕΎ في الكبد •
ϰحم ϭمن البطن أ ΔيϭϠόال ϰاليمن ΔϘج في المنطΎانزع . 

 . حرقΔ، آلاϡ في البطن، إسΎϬل، إمسϙΎ، غثيΎن ϭتϘي΅اΕ لديΕ  ϙتطϭر أخب˶ر الطبيΏ إذا  .الأمعΎء/اضطرابΕΎ في المعدة •

• ΏϠϘكل في الΎمش. ϙن لديΎإذا ك Ώبي، مثلا أخب˶ر الطبيϠق Ώاضطرا :  ΔلΎاستط ϰتدع ،ΔيمϠغير س ΔئيΎربϬرة كΎإش ϭأ ΏϠϘال ϡتيرة نظϭ في ΕΎاضطراب
 . بϭسϭليف أثنΎء تنϭΎل  ( إغمΎء)، أϭ في حΎل تόرضΕ لϘϔدان الϭعي QTفترة 

في حΎل عΎنيΕ من هذا الالتB (Hepatitis B  )  ΏΎϬالتΏΎϬ الكبد الϔيرϭسي من النϭع  ( تنشيط) مϭΎόدة .Bتفعيل التΏΎϬ الكبد الفيرϭسي من النϭع  •
 . في المΎضي

أϭ آفΕΎ أخرى تبدأ  /ر ϭϭطϔح م΅لϡ أحمر أϭ بنϔسجي منتشر ϭذϱ بث: أخب˶ر طبيبϙ فϭرا إذا تطϭر لديϙ أحد اϷعراض التΎليΔ .ردϭد فعل جϠديΔ خطيرة •
 ΔطيΎالمخ ΔغشيϷر في اϭϬلظΎب(تين: مثلاϔالشϭ ϡϔفي ال .) 

 
Δ˷فيΎإض ΔنبيΎأعراض ج : 

 (: أشخΎص 10من بين  1قد تظϬر لدى أكثر من )أعراض جΎنبي˷Δ شΎئعΔ جدا 
 ϭ الحمراء ϡالد Ύخلاي ،Δيϭئح الدمΎϔض عدد الصΎϔانخ/ Εدلاόال ϭأ (ءΎالبيض ϡالد Ύع من خلايϭن)  ،اليدين ϡرϭت ،ϰن، ح˵مΎفي البطن، غثي ϡآلا ،Εي΅اϘل، تΎϬإس ،

 ،ϡص الدϭفي فح Εالحنجرة، تغييراϭ نفϷفي ا ΏΎϬالت ،Δسيϔالتن ϙلΎث في المسϭϠف، تόض ،Ώόجه، تϭال ϭقين، أΎن  السΎليفلتحديد إذا كϭسϭي΅ثر  ب  ϰϠع
 ،ϰϠالك  ϭ ل، ضيق في  / الكبدΎόينتشر، س ϭأ Δالحك Ώقد يسب ϱدϠح جϔر، صداع، طϬفي الظ ϡصل، ألΎϔفي الم ϡآلا ،Δ˷يϬض الشΎϔانخ ،ϙس لديΎالبنكري ϭأ
 .  ، حك˷Δ(Pleural Effusion)، سϭائل في الرئتين (دϭخΔ)التϭازن   ختلال، االتنϔس

  
 ΔئعΎش Δ˷نبيΎأعراض ج ( ϰر لدى حتϬص 10من بين   1قد تظΎأشخ :) 

، التΏΎϬ المόدة، نزيف من المόدة أϭ اϷمΎόء، ألϡ، آلاϡ في الصدر، ضرر تسممي في الكبد،  (Leukopenia)انخΎϔض تόداد كريΕΎ الدϡ البيضΎء 
دϭخΔ،   اضطراΏ في أداء الكبد، يشتمل عϰϠ خϠل في اϷداء، التΏΎϬ الرئتين، انϭϠϔنزا، التΏΎϬ الϘصبΕΎ، مشΎكل في ϭتيرة نظϡ الΏϠϘ تسبΏ إغمΎء، 

ϭع مستΎϔارت ،ϡع ضغط الدΎϔارت ،ΏϠق ΕΎضربϭ  سΎفي الإحس Εتغييرا ،Εضلاόفي ال ϡف، آلاΎϔج ،ϡر في الدϭϔسϔى الϭض مستΎϔانخ ،ϡفي الد ϡϭسيΎتϭى الب
، شرى  (Tinnitus)، طنين (pericardial effusion) ، فشل كϱϭϠ، خϠل في أداء الكϰϠ، سϭائل حϭل الΏϠϘ (خطير)بΎلطϡό، فشل كϱϭϠ حΎد 

(urticaria) ΏΎالشب Ώل رد ، ، حόء تحسسي  فϭضϠل  (ΔسيΎحس  ΔόشϷ UV Δمن الشمس  نتيجϭ درΎء مصϭأخرى  ض)ع   د، رϔمرت ϡل تحس˷سي، ضغط دόف
 . فشل تنϔسي  ، (Acute pancreatitis(، التΏΎϬ شديد في البنكريΎس ) Pulmonary Hypertensionبصϭرة استثنΎئيΔ في شرايين الرئتين )

 
 ΔئعΎغير ش Δ˷نبيΎأعراض ج( ϰر لدى حتϬشخص  100من بين  1قد تظ  :) 

، ضرر في الكبد، رد فόل تحسسي يشكل خطرا عϰϠ الحيΎة  ( Febrile neutropenia)ارتΎϔع حرارة الجسϡ المتϠόق بΎنخΎϔض خلايΎ الدϡ البيضΎء 
(Anaphylactic shock) دةΎح Δيϭرئ Δذمϭ ، (Pulmonary Edema ) ΕΎض عدد المحببΎϔانخ ،ϱدϠح جϔط ، (ءΎالبيض ϡالد Ύاع خلايϭأحد أن)  ،

غثيΎن، (: Tumour lysis syndrome)، متلازمΔ انحلال الϭرϡ (الح˵مΎمϰ م˵تόد˶˷دة اϷشكΎل)، اضطراΏ جϠدϱ حΎد˷ ϭ (Pericarditis)التΏΎϬ الت΄مϭر 
 ΔيمϠص غير سϭئج فحΎمرتبط بنت Ώόتϭ لϭك˷ر البόت ،ΕΎاختلاج ،Εضلاόفي ال ΕΎتشن˷ج ،Δتيرة نبض غير منتظمϭ ،س˷ϔمن  )ضيق تن Δόϔمرت ΕΎيϭمست

ϡفي الد ϡϭلسيΎمن الك Δضϔمنخ ΕΎيϭمستϭ ،رϭϔسϭϔالϭ ϙريϭحمض الي ،ϡϭسيΎتϭالب )ϱϭϠفشل كϭ ϰϠفي أداء الك Εتغييرا ϰإل ϱالتي قد ت΅دϭ شديد . 
 

 Δ˷نبيΎأعراض ج Δفϭغير معر ΎϬعϭشي Δنسب(فرةϭالمت ΕΎمϭϠالمع ϰϠدا عΎاعتم Ύاترهϭت ϡييϘلا يمكن ت) : 
مي )اضطراΏ جϠدϱ خطير  نتيجΔ رد فόل   ((toxic epidermal necrolysis)متلازمΔ ستيϔنس جϭنسϭن، تϘشُّر اϷنسجΔ المتمϭتΔ البشرϭيΔ التسمُّ

، داء الر˷ئΔ الخلالي )اضطرابΕΎ ت΅دϱ لتند˷Ώ في الرئتين(: تشمل الόلامΕΎ السΎόل، صϭόبΔ في التنϔس، تنϔس˷  تحسسي، طϔح قشرϱ، ي΅دϱ إلϰ تϘش˷ر الجϠد 
ϡم΅ل  . 

 
 . جΎنبي˷ لϡ يذ˵ك˴ر في النشرة، عϠيϙ استشΎرة الطبيΏإذا ظϬر أحد الأعراض الجΎنبيΔ، إذا تفΎقϡ أϱٌّ من الأعراض الجΎنبيΔ، أϭ إذا عΎنيΕ من عΎر˶ض  

 
، المϭجϭد في الصϔحΔ  "الإبلاύ عن اϷعراض الجΎنبيΔ بسبΏ الόلاج الدϭائي "يمكن إبلاϭ ύزارة الصح˷Δ بϷΎعراض الجΎنبيΔ عبر الضغط عϰϠ رابط 

 Δ˷زارة الصحϭ قعϭلم Δالرئيسي(ealth.gov.ilwww.h ) الرابط ϰل إلϭعبر الدخ ϭأ ΔنبيΎعراض الجϷعن ا ύللإبلا Δسبϭرة محΎاستم ϰإل ϙϬجϭي ϱالذ:  
https://sideeffects.health.gov.il   
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• ϡ˷التسم Ώ˷اء ! تجنϭكل˷ دϭ ،اءϭظ هذا الدϔح Ώيجϭ لادϭϷا Δل ر΅يΎمجϭ ϱل أيدϭΎيدًا عن متنόق، بϠن مغΎآخر، في مك /  Ώ˷هكذا تتجنϭ ،لΎϔطϷا ϭأ

ϡ˷التسم  .Ώمن الطبي Δصريح ΕΎيمϠόن تϭي΅ دϘالت Ώلا تسب . 

•  Δء الصلاحيΎϬريخ انتΎد تόاء بϭالد ϡيم˵نع˴ استخدا((exp. date  هرΎةالظϭ˷بόال ϰϠع.   ϰإل Ώين˵س Δ˷ء الصلاحيΎϬريخ انتΎس  تϔخير من نϷا ϡϭالي
 .الشϬر

 
• Εليس  ϙΎط هنϭتخزين  شر ΔصΎخ  .ϰصϭظ  يΎϔلاحتΎبه ب  Δحرارة بدرج  Δالغرف. 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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6.  Δ˷فيΎإض ΕΎمϭϠمع 

 ϰإل ΔفΎإض Ώ˷المرك ϰϠع Ύًاء أيضϭالد ϱϭل، يحتΎ˷الفع:   
Microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, poloxamer 188, povidone, magnesium stearate, polyvinyl 
alcohol, titanium dioxide, macrogol  3350, talc, iron oxide yellow ( مϠغ 400مϠغ ϭ   100  قرص  في ) and iron oxide red 
( مϠغ ϭ 400 مϠغ 500 قرص في ). 

 
   :كيف يبدϭ الدϭاء ϭمΎذا تحϱϭ العب˷ϭة

 . في الجΔϬ اϷخرى" 100" في جPfizer "  ϭ ،ΔϬ" أقراص مطϠي˷Δ، لϭنΎϬ أصϔر، بيضϭيΔ الشكل، م˵حد˷بΔ في جϬتين، ϭعϠيΎϬ الكتΎبΔ : مϠغ 100 بϭسϭليف
 . في الجΔϬ اϷخرى "  400" في جPfizer "  ϭ ،ΔϬ" مطϠي˷Δ لϭنΎϬ برتΎϘلي، بيضϭيΔ الشكل، م˵حد˷بΔ في جϬتين، ϭعϠيΎϬ الكتΎبΔ   أقراص: مϠغ 400بϭسϭليف 
 . في الجΔϬ اϷخرى "  500" في جPfizer "  ϭ ،ΔϬ" أقراص مطϠي˷Δ، لϭنΎϬ أحمر، بيضϭيΔ الشكل، م˵حد˷بΔ في جϬتين، ϭعϠيΎϬ الكتΎبΔ  : مϠغ 500 بϭسϭليف

 
ϕϭ˵تس   Εاϭبόقراص بϷيستراϠب . 

 
 . 46725، هرتسϠيΎ پيتϭاح  9، شΎرع شنكΎر . ض.فΎيزر لصنΎعΔ اϷدϭيΔ إسرائيل ϡ  :صΎحΏ التسجيل ϭعنϭانه

 
Δزارة الصحϭ الرسمي في Δيϭاء في سجل الأدϭتسجيل الد ϡرق : 

 34014-88-152:  مϠغ 100 بϭسϭليف
 36062-34-164:  مϠغ 400 بϭسϭليف
 34015-89-152:  مϠغ 500 بϭسϭليف

 
 . مع هذا فΎلدϭاء مόد˷ لكلا الجنسين. لتبسيط قراءة هذه النشرة ϭتسϬيϭ ΎϬϠرد النص˷ بصيغΔ المذك˷ر

 
ϡديثتح تΎϬ  06/2023 في  Δزارة الصحϭ ΕΎيمϠόفق تϭ . 
 
 
 


