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  كبسولات

 
 

 مادة فعاّلة:
 سیترات). ازومیبسإكملغ  3.3لـ  (مساوٍ  ازومیبسإكمن  ملغ 2.3تحتوي على  غمل 2.3 نینلاروكل كبسولة من 
 ازومیب سیترات).سملغ إك 4.3ازومیب (مساوٍ لـ سإكمن  ملغ 3تحتوي على  ملغ 3 نینلاروكل كبسولة من 

 ازومیب سیترات).سملغ إك 5.7 ازومیب (مساوٍ لـسملغ من إك 4ملغ تحتوي على  4 كل كبسولة من نینلارو
2.3 mg contains 2.3 mg of ixazomib (equivalent to 3.3 mg of ixazomib citrate). ®Each capsule of Ninlaro 

.3 mg of ixazomib citrate). 43 mg contains 3 mg of ixazomib (equivalent to  ®Each capsule of Ninlaro 
mg of ixazomib citrate). 4 mg contains 4 mg of ixazomib (equivalent to 5.7  ®Each capsule of Ninlaro 

 

 "معلومات إضافیةّ". 6مواد غیر فعاّلة ومثیرة للحساسیةّ: انُظر البند 
 

. تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل البدء باستعمال الدواء
 .إلى الصیدليّ فتوجّھ إلى الطبیب أو 

 .ومرضھم، حتى لو بدا لك تشابھ بین مرضك لآخرین؛ لأنھّ قد یضرّ بھملھذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِھ 
 

 الدواء معدّ للأشخاص البالغین.
 
 
 لمَ أعدّ ھذا الدّواء؟  .1

)، معدّ لعلاج مرضى الورم النقوّي المتعدّد (نوع من dexamethasone( دیكسامیثازون) ومع lenalidomideنینلارو بالدمج مع لنالیدومید (
 سرطان نخاع العظام) الذین تلقوّا علاجًا طبی�ا سابقاً، واحدًا على الأقل.

 

  .اتزومیروتبمضاد للأورام السرطانیةّ من نوع مثبطات ال المجموعة العلاجیةّ:
 قبل استعمال الدواء  .2

 

. X  استعمال الدواء إذا:یمُنع 

   ."معلومات إضافیة") :6مفصّلة في البند ال( وجدت لدیك حساسیةّ للمادّة الفعاّلة أو لأحد المركّبات الأخرى التي یحتویھا الدواء
 

 

 تحذیرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء . ! 

 إذا:، أعلم الطبیب بحالتك الطبیةّ، بما في ذلك نینلاروقبل بدء العلاج ب
 كنت تعاني من مشاكل في الكبد •
 كنت تعاني من مشاكل في الكلى أو إذا كنت تحصل على علاج بالدیالیزا •
 الحمل والإرضاع) في بند الإضافي تخططین للحمل (أنظري الشرح كنت حاملاً أو •
 )الحمل والإرضاع في بند الإضافي الشرحأنظري (أو تخططین الإرضاع كنت مرضعة  •

  متابعةالفحوصات وال

 لإجراء فحوصات دم لمراقبة الأعراض الجانبیةّ. سیقوم الطبیب بتوجیھكخلال فترة استعمال الدواء، 

 الأدویة بین الفعلردود /التفاعلات

أخبر أو تناولت مؤخّرًا، أدویة أخرى، بما في ذلك الأدویة بدون وصفة طبیّة والمكمّلات الغذائیةّ فأخبر الطبیب أو الصیدليّ بذلك.  ،إذا كنت تتناول
 .نینلاروالطبیب أو الصیدلي قبل تناول أدویة جدیدة أثناء العلاج ب

 CYP3A "")strongمحفزات قویةّ للإنزیم أدویة من فصیلة الأدویة التي تدُعى " إذا كنت تتناولالطبیب أو الصیدلي یجب تبلیغ وبشكل خاصّ، 
CYP3A inducers"ریفامپین، فنیتوین، كربامازِیپین، والعرن (نبتة سانت جون) (مثل :.(( 

 

 استعمال الدواء والغذاء
 ساعة واحدة على الأقل قبل الوجبة أو على الأقل ساعتین بعدھا. نینلارو یجب تناول •



 ازون مع وجبة الطعام.ثیجب تناول دیكسامی، ذاتھ تتناولھما معاً في الوقت لا ازون،ثفي الأیام التي تتناول فیھا نینلارو ودیكسامی •
 

 الحمل والإرضاع
 ممكن أن یسُبّب ضررًا لجنینك. نینلارو  •

o .امتنعي عن الحمل وأنت تتعالجین بنینلارو 
o  لمدّة ثلاثة أشھر وكذلك النساء والرجال أیضًا في جیل الخصوبة استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بنینلارو على یجب

إذا كنت تستعملین وسائل منع حمل ھرمونیة (مثل حبوب منع الحمل)، من الإلزاميّ علیك استعمال  یومًا) بعد إنھاء العلاج. 90(
 أیضًا وسائل منع حمل حاجزة مثل (العازل الأنثويّ أو الواقي الذكريّ). 

o .استشر/استشیري طبیبك بالنسبة لوسائل منع الحمل الملائمة لك 
o حمل حین یكون واحد من بین الزوجین یتعالج بنینلارو في حال حصول فورًا یجب تبلیغ الطبیب المعالج. 

 وأنت ترضعي لا. أو إذا كان یؤثر على المولود الرضیع أو على إنتاج حلیب الأم الأم حلیب في نینلارو إفراز یتم كان إذا فیما معروفاً لیس •
 .العلاج إنھاء بعد) یومًا 90( أشھر ثلاثة لمدّة وكذلك بنینلارو تتعالجین
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فیما یتعلق بالجرعة وطریقة  یجب علیك الفحص مع الطبیب أو مع الصیدلي، إذا لم تكن متأكدًا. حسب تعلیمات الطبیبدائما  المستحضریجب استعمال 
 . الجرعة وطریقة العلاج سیحُددھما الطبیب فقط.العلاج بالمستحضر

 
 یومًا). 28أسابیع ( 4بدورات علاجیةّ. كل دورة علاج تستمر مدّة  یتم تناول نینلارو

 الجرعة المتبعة عادة ھي:
من الدورة العلاجیةّ  الأسابیع الثلاثة الأولىالیوم، طیلة  منملغ، مرّة في الأسبوع في نفس الیوم وتقریباً في نفس الوقت  4كبسولة واحدة من نینلارو 

 یومًا). 28 تھافي دورة علاجیةّ مدّ  15 -و 8، 1ل الدواء یكون في الأیام التي تستمر أربعة أسابیع (تناو
 

حتى  1ملغ) یومیًا طیلة الأسابیع الثلاثة الأولى من الدورة العلاجیةّ التي تستمر أربعة أسابیع (تناول الدواء یكون في الأیام  25یجب تناول لنالیدومید (
 یومًا). 28 تھامدّ مشمول، في دورة علاجیةّ  21

 
یةّ التي تستمر أربعة أسابیع (تناول الدواء یكون ملغ) مرّة في الأسبوع، في نفس الیوم من كل أسبوع من الدورة العلاج 40ازون (ثیجب تناول دیكسامی

 یومًا). 28 تھامدّ في دورة علاجیةّ  22 -و 15، 8، 1في الأیام 
 

تمامًا كما أوصاك الطبیب، واحرص على قراءة النشرة للمستھلك ذات الصلة، وحتى التوجھ إلى الطبیب المُعالج أو  ازونثتناول لنالیدومید ودیكسامی
 للصیدلي من أجل الحصول على معلومات إضافیةّ.

ھا، بسبب أعراض جانبیةّ معینّة التي قد یقوم الطبیب بملائمة الجرعات الدوائیةّ لنینلارو أو للأدویّة المذكورة أعلاه أو ممكن أن یطلب التوقفّ عن تناول
 ممكن أن تظھر لدیك أو إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو في الكلى.

 
 ممنوع تجاوز الجرعة الموصى بھا.

 
 تفتح الكبسولة. لاتمضغ و لاتسحق،  لاابلع كبسولة كاملة من نینلارو مع ماء.  •
 امتنع من حدوث تلامس مباشر مع محتویات الكبسولة. في حال حدوث تلامس المسحوق الموجود في كبسولة نینلارو مع الجلد، أغسل الجلد جیدًا •

 .بالماء والصابون. في حال دخول المسحوق الموجود في كبسولة نینلارو إلى داخل العین، اغسل عینیك جیدًا بالماء
 تناولموعد تتناول جرعة إضافیةّ بدلاً منھا. تناول الجرعة التالیة من نینلارو في الیوم والساعة المُحددین ل لادواء،  إذا تقیأّت بعد تناولك جرعة •

 .التالي الدواء

أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ، توجّھ فورًا إلى طبیب أو إلى غرفة الطوارئ في  إذا تناولت عن طریق الخطأ جرعة أعلى
 المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

ى أكثر من ثلاثة ھا فقط إذا كان قد تبقّ ، یجب تناول الجرعة التي فوّتّ نینلارو من أو إذا تذكّرت متأخرًا بأنّ علیك تناول جرعة الدواءتناول  نسیتإذا 
ساعة) أو أقل قبل الموعد المُحدد  72ھا، إذا بقیت ثلاثة أیام (تتناول جرعة كنت قد فوّتّ  لاساعة) قبل الموعد المُحدّد لتناول الجرعة التالیة.  72أیام (

 لتناول الجرعة التالیة.

 .یجب الاستمرار في تناول الدواء حسب توصیة الطبیب
 على حالتك الصحّیة، یمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبیب.حتى إذا طرأ تحسّن 

  إذا توقفّت عن تناول الدواء
 .لا تغیّر مقدار الجرعة ولا تتوقفّ عن تناول نینلارو بدون التحدّث أولاً مع طبیبك

تتناول فیھا دواء. ضع النظّارات الطبیّة إذا كنت  في كلّ مرّةیمُنع تناول الدواء في الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ 
 إذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبیب أو الصیدليّ. .بحاجة إلیھا
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. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبیةّ. من المحتمل ألاّ تعاني المستعملینجمیع الأدویة، قد یسبّب استعمال نینلارو أعراضًا جانبیةّ لدى قسم من ك
 من أيٍّ منھا.

 

 ممكن أن یسُبّب أعراض جانبیةّ خطیرة التي تشمل: نینلارو



 أثناء استعمال نینلارو جدًا ظاھرة شائعة يتعداد منخفض لصفائح الدّم ھ )).Thrombocytopeniaتعداد منخفض لصفائح الدّم (قلةّ الصّفیحات (
، وأحیاناً من الممكن أن تكون خطیرة. في حال كان التعداد منخفضًا جدًا، من المحتمل (ظھرت لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین)

الدّم والتي تشمل أن تحتاج الحصول على نقل عبر الورید لصفائح الدّم. أخبر الطبیب المُعالج إذا لاحظت أيّ أعراض تشیر إلى تعداد منخفض لصفائح 
 وزیادة القابلیةّ لظھور كدمات. انزیفً 

 
لدى (ظھرت  أثناء استعمال نینلارو جدًا إسھال، إمساك، غثیان وتقیّؤات ھي أعراض شائعة). Gastrointestinalمشاكل في الجھاز الھضميّ (

بشكل أخبر الطبیب إذا شعرت بواحد أو أكثر من الأعراض  ، ومن الممكن أحیاناً أن تكون خطیرة.)أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین
 خلال العلاج بنینلارو. من المحتمل أن یقُرّر طبیبك وصف دواء لك یسُاعدك في علاج ھذه الأعراض. متواصل،

  
 اء العلاج بنینلاروأثن جدًاالمشاكل العصبیةّ ھي ظواھر شائعة  ).Peripheral neuropathyمشاكل عصبیةّ (اعتلال الأعصاب المحیطیةّ، 

، وھي ممكن أیضًا أن تكون أحیاناً خطیرة. أخبر الطبیب إذا شعرت لأول مرّة أو إذا )ظھرت لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین(
 تفاقم عرض واحد أو أكثر من الأعراض التالیة: شعرت ب

o نخز 
o انعدام الإحساس 
o ألم 
o  شعور بالحرقة في أكف الأقدام أو الیدین 
o  الساقینضعف في الذراعین أو في 

 
 

(ظھرت لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة  أثناء استعمال نینلارو جدًا التورّم ھو ظاھرة شائعة ).Peripheral edema( وذمة محیطیةّ
، في الكاحلین أو في الساقینفي الذراعین، في الیدین، في شاذ ، وھي ممكن أیضًا أن تكون أحیاناً خطیرة. أخبر الطبیب إذا حصل لدیك تورّم )مستعملین

 .القدمین، أو في حال حصل لدیك ازدیاد في الوزن في أعقاب التورّم
 

 نینلارو رض شائع جدًا أثناء استعمالھذا الع فاقم طفح جلديّ موجود لدیك.أخبر الطبیب في حال ظھر لدیك طفح جلديّ جدید أو تردود فعل جلدیةّ. 
 .(ظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین)

 
وضررا في الأوعیة  ةیدمو اتخثر تتضمنھي حالة  ھذه). Thrombotic microangiopathy-TMA( الخثاري الدقیقة الأوعیة اعتلال

إذا اختبرت  یجب التوجھ إلى الطبیب حالا .الوفاة تسبب قد أنھاالأخرى، وحتى  والأعضاءالدماغ، الدمویة الصغیرة وقد تؤدي إلى ضرر في الكلى، 
 :نینلاروإحدى العلامات أو الأعراض التالیة أثناء العلاج ب

o حمى 
o  كدمات 
o نزیف من الأنف 
o تعب 
o  انخفاض وتیرة التبوّل 

 
 

 أخبر الطبیب إذا شعرت بالأعراض التالیة التي تشُیر إلى وجود مشكلة في الكبد: مشاكل في الكبد. 
o اصفرار الجلد أو الجزء الأبیض من العین 
o ألم في الجزء الأیمن الأعلى من البطن . 

 ).لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین تظھر(جدًا أثناء استعمال نینلارو  ةض شائعارعالأ هھذ
 

 :لدى أكثر من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین) تجدًا (ظھر ةشائع أخرى جانبیةّ أعراض
o ألم ظھر  
o (أعراض شبیھة بالزكام) التھاب في مجاري التنّفّس العلیا 
o  الملتحمة (التھاب في العینین).رؤیة، جفاف في العینین والتھاب تغیمّ الأمراض عینین مثل 

 ):من مستعمل واحد من بین عشرة مستعملین قلظھرت لدى أأعراض جانبیةّ أخرى شائعة (

o ) يقنطا سپھرطفح جلديّ وألم/ shingles ((الھربس النطاقي). الحماقیروس الذي یسُبّب ڤعودة ال نتیجة 
o العدلات (دعى نخفض لكریات الدم البیضاء التي تتعداد مneutropenia.التي ممكن أن تزید الخطر لحدوث عدوى ( 

 

 ):مستعمل ألف بین من واحد مستعمل من أقل لدى(ظھرت  شائعة غیر خطیرة جانبیة أعراض
 وكثرةالتھاب جلديّ حاد المصحوب بسخونة  (Acute febrile neutrophilic dermatosis (Sweet's syndrome)) – متلازمة سویت

  . العدلات
  .متلازمة تظھر كحویصلات وكنخر جلديّ  - (Stevens-Johnson syndrome) جونسون – ڤینسمتلازمة ستی

  .التھاب النخاع الشوكي ، (Transverse myelitis)–التھاب النخاع المُستعرض 
Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome - متلازمة اضطراب دماغي خلفي قابل للانعكاس.  



الناتجة من إبادة سریعة لخلایا الورم وتتمیز بارتفاع في مستویات الفوسفور وحمض  - (Tumor lysis syndrome) انحلال الورم متلازمة
 .اض في مستویات الكالسیوم وضرر كلويّ الیوریك في الدّم، انخف

Thrombotic Thrombocytopenic Purpura - فیَحاتِ الخُثارِیَّة المصحوبة بتخثرّات دمویةّ وانخفاض في تعداد الصفائح  الفرُْفرُِیَّةُ القلَیلةَُ الصُّ
 الدمویةّ.

 

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

 التبلیغ عن الأعراض الجانبیّة
على  من الممكن تبلیغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبیّة من خلال الضغط على الرابط "التبلیغ عن أعراض جانبیةّ نتیجة علاج بالأدویة" الموجود

) الذي یحوّلك إلى استمارة خاصّة معدّة للتبلیغ عن الأعراض الجانبیةّ، أو عبر lwww.health.gov.iة الصحّة (الصفحة الرئیسیةّ في موقع وزار
 دخول الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il 
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أو الأطفال، وھكذا تتجنّب /الأولاد وومجال رؤیة یجب حفظ ھذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ! تجنّب التسمّم •
 .بدون تعلیمات صریحة من الطبیب تقیؤّال تسببلا . التسمّم

 تاریخ انتھاء الصلاحیّة ینسب إلى الیوم الأخیر في الشھر. الظاھر على العبوّة) exp. date(دواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیةّ یمُنع تناول ال •
 .ذاتھ

في أيّ ! یرُجى الانتباه إلى تاریخ انتھاء الصلاحیةّ للمستحضر. الخزن الموصى بھا، تحُفظ الأدویة لمدّة محدودة، فقط حتى مع العمل بشروط •
 .الدواء حال من الشك علیك أن تستشیر الصیدليّ الذي صرف لك

 . یمنع التجمید. C˚30یمنع الخزن بدرجة حرارة تزید عن  •
 .حتى لحظة تناول الدواء في العبوّة الأصلیةّ احفظ •
 .تناولھاالتي یجب علیك لحظة ال فقط في )البلیستر( الصینیة الكبسولة من أخرج •

 معلومات اضافیةّ .6

 الفعاّلة، یحتوي الدواء أیضًا على: ةبالإضافة للمادّ 
microcrystalline cellulose, talc and magnesium stearate. 

 
 

 غلاف الكبسولة والحبر یحتویان على: 
gelatin, titanium dioxide, red iron oxide (Ninlaro 2.3mg, Ninlaro 4mg), yellow iron oxide (Ninlaro 4mg), 
black iron oxide, shellac, propylene glycol, potassium hydroxide. 

 

 كیف یبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
 

 " وعلى جسم الكبسولة مطبوع Takedaھو زھري فاتح، على غطاء الكبسولة مطبوعة الكلمة " ملغ 2.3نینلارو لون كبسولة الجیلاتین 
" mg2.3 .بحبر أسود " 

 " وعلى جسم الكبسولة مطبوع Takedaفاتح، على غطاء الكبسولة مطبوعة الكلمة " رماديھو  ملغ 3نینلارو لون كبسولة الجیلاتین 
" mg3.بحبر أسود " 

 " وعلى جسم الكبسولة مطبوع  Takedaفاتح، على غطاء الكبسولة مطبوعة الكلمة " برتقاليھو  ملغ 4نینلارو لون كبسولة الجیلاتین 
"4 mg.بحبر أسود " 

 حتوي على كبسولة واحدة.ت )بلیسترصینیة (منفصلة. كل  )بلیستراتصواني ( 3على من المستحضر تحتوي كل عبوّة 
 

 4951125 ڤا، بیتح تك25شارع إفعال ، تاكیدا إسرائیل م.ض.صاحب التسجیل: 
 المنتج:

 
Takeda Pharma A/S, Dybendal alle 10, DK-2630 Taastrup, Denmark  

 

 :رقم تسجیل الدواء في سجلّ الأدویة الرسميّ في وزارة الصحّة
156-81-34609-00/01 
156-82-34615-00/01 
156-83-34616-00/01 

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

 

 .2020ھذه النشرة في آذار  تحریرتم 
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