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 1986 -نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة (مستحضَرات) 

 یسُوّق الدواء وفق وصفة طبیب، فقط
 

 ملغ 20یوتریف چ
 ملغ 30یوتریف چ
 ملغ 40یوتریف چ
 ملغ 50یوتریف چ

 أقراص مغلّفة
 

 ).Afatinib (as dimaleate)نیب (كـ دیملات) (یملغ أفات 20ملغ یحتوي على  20 چیوتریف مغلفّ كلّ قرص
  ).Afatinib (as dimaleate)نیب (كـ دیملات) (یملغ أفات 30ملغ یحتوي على  30 چیوتریف مغلفّ كلّ قرص

  ).Afatinib (as dimaleate)نیب (كـ دیملات) (یملغ أفات 40ملغ یحتوي على  40 چیوتریف مغلفّكلّ قرص 
  ).Afatinib (as dimaleate)دیملات) (نیب (كـ یملغ أفات 50ملغ یحتوي على  50 چیوتریف مغلفّكلّ قرص 

 
 "معلومات إضافیّة". 6أنظر البند "معلومات مھمة عن قسم من مركباّت الدواء"، والفقرة  –مواد غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیة في المستحضر 

 
تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ، فتوجّھ قرأ النشرة بتمعنّ حتى نھایتھا، وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. ا

 .حالتھم الصحّیةّو حالتكلأنھّ قد یضرّ بھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین  .لآخرینلإلى الطبیب أو إلى الصیدليّ. ھذا الدواء وُصف لك. لا تعطِھ 
 
 

 ؟لمَ أعدّ ھذا الدّواء . 1
 

 لعلاج:یسُتخدم الدواء كعلاج وحید (معالجة أحُادیة الدواء) 
 جین في مستقبِل عامل نموّ البشرةالتمیّز بطفرة تي تال ،)NSCLC( الخلایا غیر الصغیرة ومن سرطان الرئة ذ الذین یعانونمرضى بالغین  •

EGFR )Epidermal Growth Factor Receptorلم تتمّ معالجتھم  مرضھم موجود في مرحلة متقدمة موضعیة أو نقیلیةّ، والذین )، والذین
 .EGFRللمستقبِل  بعدُ بمعوّقات تیروزین كیناز

مرضھم موجود في  والذین مصدرھا من خلایا حرشفیة، )NSCLC( الخلایا غیر الصغیرة ومن سرطان الرئة ذ الذین یعانونبالغین مرضى  •
 مرحلة متقدمة موضعیة أو نقیلیةّ، والذي تطوّر خلال أو بعد علاج كیماوي.

 
 المجموعة العلاجیةّ: مضادّ للأورام، معوّقات تیروزین كیناز.

 

 قبل البدء باستعمال الدواء . 2
 

 ستعمال الدواء إذا:یمُنع ا
ً  كنت  •  ).في النشرة 6الفقرة لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء (انُظر  أو نیب،یللمادّة الفعاّلة أفات حساسا
 .حاملاً أو مرضعةً  كنت •

 
 

 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء:
 

 ، أخبر الطبیب إذا:چیوتریفقبل العلاج بـ 
 
 من الممكن أنكغم، أو إذا كنت امرأة، أو إذا كنت تعاني مشاكل كلویة. إذا كان واحد من ھذه المعاییر ینطبق علیك،  50كان وزن جسمك أقلّ من  •

 طبیب المعالج. وفي ھذه الحالات، من الممكن أن تكون الأعراض الجانبیة أكثر حدّة. الأكثر من قبل  حثیثةتضُطرّ إلى الخضوع لمراقبة 
 التھاب الرئة (مرض رئويّ خِلاليّ).كان لدیك تاریخ مرضيّ من  •
 مرضًا كبدی�ا خطیرًا. لدیكن اكنت تعاني مشاكل في الكبد. من الممكن أن یوجّھك الطبیب لإجراء فحوصات للكبد. لا ینُصح بھذا العلاج الدوائيّ إذا ك •
في العینین، التھاب القسم الخارجيّ من العین  الحادالجفاف  لثمكنت تستعمل عدسات لاصقة و/أو إذا كان لدیك تاریخ مرضيّ من مشاكل العینین،  •

 .القسم الخارجيّ من العین(القرنیة) أو تقرّحات في العین تشمل 
 طبیب المعالج.الكان لدیك تاریخ مرضيّ من مشاكل القلب. من المحتمل أن تحتاج إلى الخضوع لمراقبة حثیثة أكثر من قبل  •
 

 الطبیب، فورًا: خلال العلاج بالدواء، یجب التوجّھ إلى
ا معالجة الإسھال عند ظھوره لأوّل مرّة. إذا تطوّر إسھال. •  مھمّ جد�
 العلاج المبكّر عند ظھور الطفح مھمّ. إذا تطوّر طفح في الجلد. •
 ضراعأن تكون ھذه أ المحتملمن  سعال.بمن الممكن أن یكون مصحوباً بارتفاع في درجة الحرارة أو  الذيإذا تطوّر أو تفاقم، فجأة، ضیق تنفس،  •

 خطرًا على الحیاة. یكونقد والذي اسمھ "المرض الرئويّ الخِلاليّ"  ةرئالالتھاب 
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عراض إذا كنت تعاني من ألم شدید في المعدة أو في الأمعاء، المصحوب بحمى، قشعریرة، غثیان، تقیؤات أو تصلب بطني أو انتفاخ، قد تكون ھذه أ •

 تمزق في جدار المعدة أو الأمعاء (تثقب في جھاز الھضم). كذلك، یجب إخبار الطبیب إذا عانیت في الماضي من تقرحات في جھاز الھضم أو من
أو إذا كنت تتناول أدویة مضادة للالتھاب (التي تستعمل للتخفیف من الألم أو الانتفاخ) أو ستیروئیدات  diverticular disease)مرض رتجي (

 (للالتھابات ولأنواع الحساسیة). ھذه الأدویة قد تزید من الخطورة لذلك. 
تحتاج لعلاج  من المحتمل أن ة للضوء.ی، عدم وضوح الرؤیة و/أو حساسأكثر تدمع العین كانت إذاإذا تطوّر أو تفاقم احمرار أو ألم في العین،  •

 طارئ.
 

 ."أعراض جانبیة" - 4انُظر الأعراض الجانبیة المحتملة في البند 
 

 الأطفال والمراھقون
عامًا. غیر موصى بھذا الدواء  18عامًا. یمُنع إعطاء ھذا الدواء للأطفال وللمراھقین دون سن  18على متعالجین دون سن  چیوتریفلم یتم فحص 

 لمرضى بمرض كبدي أو كلوي خطیر.
 

 تفاعلات/ردود فعل بین الأدویة
 مكمّلات الغذائیة، فأخبر الطبیب أو الصیدليّ بذلك.إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخّرًا، أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیّة وال

. لذا یجب تناول چیوتریفلفي دمك، لذا قد تتفاقم الأعراض الجانبیة  چیوتریفویات الدواء تزید من مستمن الممكن أن  چیوتریفتناوُل الأدویة التالیة قبل 
ساعات (إذا كان الدواء الإضافيّ یؤخذ مرّتین  6. أي یفُضّل أن یكون ھناك فارق زمنيّ من چیوتریفمن موعد تناول  –قدْر الإمكان  –ھذه الأدویة بعیدًا 

 :چیوتریفساعة (إذا كان الدواء الإضافيّ یؤخذ مرّة في الیوم) عن موعد تناول  12في الیوم) أو 
 المختلفة. العداوىلمعالجة  –یر ڤ، سكوینایرڤرومیسین، نلفیناثو)، إیتركونزول، إریپیر، كتوكونزول (إلاّ إذا كان في الشامـڤریتونا •
 لمعالجة مشاكل القلب. –امیل، كوینیدین، إمیودرون پرایڤ •
 تؤثرّ ھذه الأدویة في جھاز المناعة لدیك. –، تكرولیموس Aورین پسیكلوسـ •
 

 :چیوتریفتناوُل الأدویة التالیة من الممكن أن یقُلّل من فعالیة 
 لمعالجة الصرع. –ال ین، فنیتوئین، فنوباربیتپكارباماز •
 دواء نباتيّ لمعالجة الاكتئاب. –) St. John’s Wortرفورتوم پریكوم پنبتة سانت جون (ھیـ –خلاصة العرََن  •
 مضادّ حیويّ لمعالجة السُّلّ. –یسین پریفامـ •
 متأكّدًا من موعد تناول ھذه الأدویة.  تكن لم سأل الطبیب المعالج إذاإ
 

 :ولكن لیس فقطمن الممكن أن یزید من كمیة الأدویة الأخرى في دمك. من الممكن أن تكون ھذه الأدویة،  چیوتریف
 لمعالجة الالتھاب أو العدوى. –سولفسلزین  •
 لخفض مستوى الكولسترول. –ـاستاتین ڤروزو •
 

 .چیوتریفتتناول أحد ھذه الأدویة مع إذا كنت یجب إعلام الطبیب 
 

  والخصوبة الإرضاع ،الحمل
 تحملي، یجب علیك استشارة الطبیب أو الصیدليّ قبل بدء العلاج بھذا الدواء.ل تخططین، تظنیّن أنكّ حملت أو ةإذا كنت حاملاً أو مرضع

بعد  –ى الأقلّ عل –آمنة أثناء العلاج، وشھر حمل استعملي وسائل منع  ،كانت ھناك إمكانیة لأن تحملي إذا. چیوتریفعن الحمل خلال العلاج ب متنعيا
 ؛ لأنّ ھناك خطرًا لإلحاق الضرر بالجنین.چیوتریفالأخیرة من  الجرعةتناول 

 .أو إیقافھمواصلة العلاج  إمّا یجب أن تعُلمي الطبیب، فورًا، إذا حملت خلال العلاج. سیقُرّر الطبیب
 .تام بشكل جسمكمن  أفرزقد  الدواءالأخیرة من الدواء فاستشیري الطبیب؛ لأنھّ من المحتمل ألاّ یكون  الجرعةإذا كنت تنوین أن تحملي بعد تناول 

 یمُنع الإرضاع خلال العلاج؛ لأنھّ لا یمكن نفي خطر إلحاق الضرر بطفلك.
 

 السیاقة واستعمال الماكینات
قدرتك على التركیز  علىنظرك (مثل تھیج بالعین، جفاف العینین، سیلان الدمع، الحساسیة للضوء) أو  علىتؤثرّ  التي العلاج بسببإذا تعرّضت لأعراض 
 )."عراض الجانبیة"الأ – 4نظر البند أ( الأعراضأو أن تشغّل ماكینات، إلى أن تزول ھذه  تسوقوردّ الفعل، یفُضّل ألاّ 

 
 معلومات مھمة عن قسم من مركبات الدواء

 جب استشارة الطبیب قبل بدء العلاج.ی ،كتوز. إذا كنت حسّاسًا لسكریات معینّةعلى سكر اسمھ لایحتوي الدواء 
 

 كیف تستعمل الدواء؟. 3
 

فیما یتعلق بالجرعة وبطریقة  حسَب تعلیمات الطبیب، دائمًا. یجب علیك أن تفحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا لم تكن متأكّداًدائمًا  المستحضریجب استعمال 
 الموصى بھا. الجرعةیمُنع تجاوز  ، فقط.كالجرعة وطریقة العلاج سیحددّھما طبیب .العلاج بالمستحضر

 
 طریقة استعمال الدواء

 من المھمّ تناول القرص على معدة فارغة. •
 ساعات على الأقلّ، قبل تناول القرص. 3قد أكلت، یجب الانتظار  إذا كنتیجب تناول القرص قبل الوجبة بساعة، على الأقلّ أو  •
 یجب تناول قرص واحد مرّة في الیوم. یجب الحرص على تناول الدواء في ساعة ثابتة كلّ یوم، فھكذا من الأسھل تذكّر تناول ھذا الدواء. •
 القرص. سحقیمُنع كسر، مضغ، أو  •
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 یجب بلع القرص كاملاً مع كأس ماء. •
 

مكن إذابتھ بكأس مع ماء. تمُنع إذابة القرص بسائل آخر غیر الماء. قمُ بإلقاء القرص م ،مُعدّ للبلع. إذا كنت تستصعب بلع القرص كاملاً  چیوتریفقرص 
شرب ایرة. دقیقة، إلى أن یتفكك القرص لأجزاء صغ 15، قم بالخلط من مرّة إلى أخرى، ولیس أكثر من سحقھالكامل في كأس مع ماء من دون كسره أو 

، تغذیةالبلع ولدیك أنبوب القرص فورًا. وبعد ذلك، قم بملء الكأس بالماء مرّة أخرى، واشرب؛ لتتأكد من أنھّ قد تمّ تناول الدواء كلھّ. إذا لم تكن قادرًا على 
 یوصیك الطبیب بتناول الدواء عن طریق ھذا الأنبوب. من المحتمل أن

 
تعاني المزید من الأعراض الجانبیة، وسیقرّر الطبیب وقف  من المحتمل أنیجب علیك، فورًا، الاتصال بالطبیب.  ىإذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعل

 العلاج وسیوصي بعلاج داعم.
أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ فتوجّھ، فورًا، إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء  مفرطةإذا تناولت جرعة 

 .معك
 

 إذا نسیت تناول الدواء، 
 في اللحظة التي تذكّرت فیھا. الجرعةتناول  ساعات، 8التالیة بعد أكثر من  الجرعةإذا كان موعد تناول  •
التالیة في وقتھا المحدّد. یجب الاستمرار في  الجرعةالمنسیة وتناول  الجرعةساعات، تجاوز  8التالیة خلال أقلّ من  الجرعةإذا كان موعد تناول  •

 تناول الأقراص كالعادة.
 .منسیة جرعةتین معاً للتعویض عن جرعیمُنع تناول 

 
 إذا توقفت عن تناول الدواء،

الاستمرار بتناول الدواء حسَب توصیة الطبیب. إذا لم تأخذ الدواء حسَب تعلیمات الطبیب،  من المھمیمُنع التوقف عن استعمال الدواء بدون استشارة الطبیب. 
 فقد یتضخم السرطان لدیك مرّة أخرى.

 
 تتناول فیھا دواء. ضع النظارات الطبیّة إذا كنت بحاجة إلیھا. في كلّ مرّةیمُنع تناول الأدویة في الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائیة 

 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیة بالنسبة إلى استعمال الدواء، فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ.
 

 الأعراض الجانبیة . 4
 
. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیة. من المحتمل ألاّ تعاني المستخدمینجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال چیوتریف أعراضًا جانبیة لدى قسم من ك

 من أيٍّ منھا.
 

یضُطرّ  من المحتمل أن. في حالات معینّة أحد الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیةمن یجب التوجّھ إلى الطبیب في أسرع وقت ممكن إذا كنت تعاني 
 ، أو أن یوقفھ نھائی�ا:لفترة، أن یوقف العلاج چیوتریف الطبیب إلى أن یقُلّل لك جرعة

ا شائعالإسھال ( •  )10، ممكن أن یظھر لدى أكثر من مستخدم واحد من بین جد�
)، إلى انخفاض مستویات شائعالممكن أن یؤدّي إلى فقدان السوائل (من  بكثیر ذلك من أسوأإسھال  الإسھال الذي یستمرّ أكثر من یومین أو

). الإسھال قابل للعلاج. فورَ ظھور العلامات الأولى یجب تناول الكثیر من السوائل. شائععمل الكلیتین ( تراجع)، وإلى شائعالبوتاسیوم في الدم (
زتك دواء لمعالجة وللإسھال، في أسرع وقت ممكن. یجب أن یكون في ح یجب التوجّھ، فورًا، إلى الطبیب، والحصول على علاج مناسب مضادّ 

 .چیوتریفبالإسھال قبل بدء العلاج 
ا شائعالطفح الجلديّ ( •  )10، ممكن أن یظھر لدى أكثر من مستخدم واحد من بین جد�

تفاقمت حالة الطفح (مثلاً إذا تقشّر وطفح. إذا لم تكن معالجة الطفح مجدیة  إذا ظھرمن المھمّ معالجة الطفح مبكّرًا لدى ظھوره. یجب تبلیغ الطبیب 
. من الممكن أن یظھر الطفح أو چیوتریفبأن یقرّر الطبیب وقف العلاج  المحتمل)، یجب أن تستشیر الطبیب فورًا؛ لأنھّ من بثورالجلد أو ظھرت 

 حمایة وملابس مناسبة. كریمك من الشمس بوساطة أن یتفاقم في المناطق المكشوفة للشمس. یوصى بأن تحمي نفس
 )100ممكن أن یظھر لدى حتى مستخدم واحد من بین  شائع،التھاب الرئة (غیر  •

نفس، الذي من الممكن أن یكون مصحوباً بارتفاع درجة تغ الطبیب فورَ التطوّر أو التفاقم المفاجئ لضیق الیى مرض الرئة الخِلاليّ. یجب تبلیسُمّ 
 أو السعال.الحرارة 

 تھیّج أو التھاب في العینین •
العین؛ مثل  ضراع). یجب تبلیغ الطبیب إذا تطوّرت أو تفاقمت، فجأة، أشائعوالتھاب القرنیة غیر  شائعتھیجّ أو التھاب في العینین (التھاب الملتحمة 

 .تانفاأو ج حمراوتان ناالألم، عین
 

 أعراض جانبیة إضافیة
 :)10(ممكن أن تظھر لدى أكثر من مستخدم واحد من بین شائعة جداً أعراض جانبیة 

 قروح والتھابات في الفم •
 في الأظافر التھاب •
 تراجع الشھیة •
 النزیف من الأنف •
 غثیان •
 اتتقیؤّ •
 جفاف وحكة في الجلد •
 

 ): 100مستخدمین من بین  10 – 1شائعة (ممكن أن تظھر لدى أعراض جانبیة 
 ینساقفي الكفیّن والألم، احمرار، انتفاخ أو تقشّر الجلد  •



Giotrif Proposed Patient Information 
Film coated tablets 20mg, 30mg, 40mg, 50mg December 2019 

 
 ارتفاع في مستویات إنزیمات الكبد في فحوصات الدم •
 للتبوّلوالطارئة  المتواترة، والحاجة التبوّلأثناء  بالحرقةالتھاب المثانة المصحوب بالشعور  •
 شعور غیر اعتیاديّ في المذاق •
 آلام البطن، مشاكل الھضم، الحرقة •
  الشفتین  التھاب  •
 انخفاض الوزن •
 الرشح •
 العضلات اتانقباض •
 الحرارة •
 مشاكل في الأظافر •
 

 ):1،000مستخدمین من بین  10 – 1أعراض جانبیة غیر شائعة (ممكن أن تظھر لدى 
 التھاب في البنكریاس •
 ظھور تمزق في المعدة أو في الأمعاء (تثقب جھاز الھضم) •
 

 ):1،000 أعراض جانبیة نادرة (ممكن أن تظھر لدى مستخدم واحد من بین
 toxicجونسون وتقشّر الأنسجة المتموّتة البشرویةّ التسمّمي - ستیڤنز متلازمة إلى یرمز أن(ممكن  الجلد تقشّر أو الجلد في بثور من خطیرة حالة •

epidermal necrolysis)((.    
 

 أو إذا عانیت من أعراض جانبیة غیر مذكورة في النشرة، فعلیك استشارة الطبیب. ،الأعراض الجانبیةإذا ظھر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد 
 

الصفحة  " الموجود علىائيعلاج دونتیجة لة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ حّ من الممكن تبلیغ وزارة الص
 للتبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر دخول الرابط:  عبر الإنترنتستمارة االذي یحوّلك إلى  )www.health.gov.il(موقع وزارة الصحّة  الرئیسیة في

https://sideeffects.health.gov.il 
 
 

 كیف یخُزن الدواء؟ . 5
 

لا  یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و/أو الأطفال، وھكذا تتجنّب التسمّم. تجنّب التسمّم!
 تسبّب التقیؤّ بدون تعلیمات صریحة من الطبیب.

الدواء. تاریخ انتھاء الصلاحیة ینُسب  علبة شریط (بلیستر)و الكرتون ) الظاھر على علبةexp. dateالدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة ( یمُنع استعمال
 .ذاتھ إلى الیوم الأخیر في الشھر

 التخزین شروط
 الأصلیة للحفظ من الرطوبة والضوء. ةعلبال)، وفي C°25 خزن في درجة حرارة الغرفة (أقلّ منالیجب 

 یوم. 14الشریط خلال بعلبة بعد فتح غلاف الشریط (بلیستر) لأول مرة یجب استعمال الأقراص 
 

 معلومات إضافیة . 6
 

 الفعاّلة، یحتوي الدواء، أیضًا: ةإلى المادّ  بالإضافة
Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, silica colloidal anhydrous, crospovidone, magnesium 
stearate, hypromellose 2910, macrogol 400, titanium dioxide, talc, polysorbate 80. 

 
   ملغ: 50 چیوتریفملغ و 40 چیوتریفملغ،  30 چیوتریف مادة إضافیة الموجودة في

Indigo carmine aluminium lake. 
 

 كتوز.ملغ لا 124ملغ یحتوي نحو  20 چیوتریفمن كلّ قرص 
 كتوز.ملغ لا 186ملغ یحتوي نحو  30 چیوتریف من كلّ قرص

 كتوز.ملغ لا 248ملغ یحتوي نحو  40 چیوتریف من قرصكلّ 
 كتوز.ملغ لا 310ملغ یحتوي نحو  50 چیوتریف من كلّ قرص

 
 :ةلبالدواء وماذا تحوي الع كیف یبدو

"، T20بـ"مستدیرة، محدّبة من جانبیھا، بلون أبیض حتى ضارب إلى الأصفر، مختومة على أحد جانبیھا أقراص مغلّفة، ملغ:  20 چیوتریفأقراص  −
 بورنچیر إنچلھایم.وعلى جانبھا الآخر بعلامة شركة 

"، وعلى جانبھا الآخر T30مستدیرة، محدّبة من جانبیھا، بلون أزرق داكن، مختومة على أحد جانبیھا بـ"أقراص مغلّفة، ملغ:  30 چیوتریفأقراص  −
 بورنچیر إنچلھایم.بعلامة شركة 

"، وعلى جانبھا الآخر T40مستدیرة، محدّبة من جانبیھا، بلون أزرق فاتح، مختومة على أحد جانبیھا بـ"أقراص مغلّفة، ملغ:  40 چیوتریفأقراص  −
 .بورنچیر إنچلھایمبعلامة شركة 

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


Giotrif Proposed Patient Information 
Film coated tablets 20mg, 30mg, 40mg, 50mg December 2019 

 
"، وعلى جانبھا T50بیضاویة الشكل، محدّبة من جانبیھا، بلون أزرق داكن، مختومة على أحد جانبیھا بـ"أقراص مغلّفة، ملغ:  50 چیوتریفأقراص  −

 .بورنچیر إنچلھایم خر بعلامة شركةالآ
 یمُنع بلع ممتص الرطوبة. أقراص في كلّ بلیستر، مرزومة مع ممتصّ رطوبة داخل رزمة ألومنیوم. 7 −
 الكرتون. علبةقرصًا في  28، أو 14، 7المجموع  −

 قد لا یتمّ تسویق جمیع أحجام العبوّات.
 

 إم راین، ألمانیا لھایمچإنفارما،  لھایمچیر إنچبورن :المنتج
  4676672 ، ھرتسلیا پیتواح4124 .ب.ص ،89مدینات ھیھودیم ض.، .م إسرائیل بورنچیر إنچلھایم :صاحب التسجیل والمستورد

 
كانون وتمّ تحدیثھا بموجب تعلیمات وزارة الصحة في تاریخ  ،2016كانون الأول  تمّ فحص ھذه النشرة والتصدیق علیھا من قبِل وزارة الصحّة في تاریخ

 .2019الأول 
 

 : رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة
   151-47-33984     ملغ 20 أقراص مغلّفة چیوتریف
    151-48-33986     ملغ 30أقراص مغلّفة  چیوتریف
   151-49-33987     ملغ 40أقراص مغلّفة  چیوتریف
  151-50-33988     ملغ 50أقراص مغلّفة  چیوتریف

 
 .ومع ھذا فالدواء معدّ لكلا الجنسین لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر،


	كلّ قرص مغلّف چيوتريف 30 ملغ يحتوي على 30 ملغ أفاتينيب (كـ ديملات) (Afatinib (as dimaleate)).
	كلّ قرص مغلّف چيوتريف 40 ملغ يحتوي على 40 ملغ أفاتينيب (كـ ديملات) (Afatinib (as dimaleate)).
	كلّ قرص مغلّف چيوتريف 50 ملغ يحتوي على 50 ملغ أفاتينيب (كـ ديملات) (Afatinib (as dimaleate)).
	يُستخدم الدواء كعلاج وحيد (معالجة أُحادية الدواء) لعلاج:
	 مرضى بالغين الذين يعانون من سرطان الرئة ذو الخلايا غير الصغيرة (NSCLC)، التي تتميّز بطفرة الجين في مستقبِل عامل نموّ البشرة EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor)، والذين مرضهم موجود في مرحلة متقدمة موضعية أو نقيليّة، والذين لم تتمّ معالجتهم بعدُ ب...
	امتنعي عن الحمل خلال العلاج بچيوتريف. إذا كانت هناك إمكانية لأن تحملي، استعملي وسائل منع حمل آمنة أثناء العلاج، وشهر – على الأقلّ – بعد تناول الجرعة الأخيرة من چيوتريف؛ لأنّ هناك خطرًا لإلحاق الضرر بالجنين.
	يُمنع الإرضاع خلال العلاج؛ لأنّه لا يمكن نفي خطر إلحاق الضرر بطفلك.
	كلّ قرص من چيوتريف 30 ملغ يحتوي نحو 186 ملغ لاكتوز.
	كلّ قرص من چيوتريف 40 ملغ يحتوي نحو 248 ملغ لاكتوز.
	كلّ قرص من چيوتريف 50 ملغ يحتوي نحو 310 ملغ لاكتوز.
	كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العلبة:

