
 
 1986 - تهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات(سنشرة للم

 ق بموجب وصفة طبيب فقطالدواء مسو  

 سيمزيا
 

 .محلول للحقن  لمل 1في  ملغ 200( Certolizumab pegol) ـولچـپسرتوليزوماب  قنة جاهزة للحَقن على:محكلّ تحتوي 
 

 المحلول معدّ للحَقن تحت الجلد فقط.
 
الة والمثيرة للحساسية في المستحضر مواد  غيرقائمة الل ة عن قسم من مركبات الدواء" والفصل نظر البند أ الفع  "معلومات  6"معلومات مهم 

 إضافية". 

 وي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء.تحت اِقرأ النشرة بتمعّن حتّى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء وحافظ عليها.
.إذا كانت لديك أسئلة  ه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي   إضافية فتوج 

 هم حت ى إذا بدا لك أن  مرضهم شبيه بمرضك.ب تم  وصف هذا الدواء لمعالجة مرضك. لا تنقله إلى الآخرين. إن ه قد يضر   

 ؟لمَِ أعُِدّ الدواء .1

 Rheumatoid arthritis)) اِلتهاب المفاصل الروماتويديّ 
، يكساتميثوتربدرجة متوس طة إلى خطيرة، مع إدماج  لمعالجة البالغين الذين يعانون من التهاب المفاصل الروماتويدي   يُعطى الدواء سيمزيا

ت، لم تكن كافية. اكسيوتريث، بما فيها مdisease-modifying antirheumatic drugs)) حيث إن  الاستجابة للعلاج بأدوية أخرى
 ممكنًا. ميثوتريكساتدماج مع علاج وحيد، عندما لا يكون الإفي الإمكان إعطاء سيمزيا، أيضًا، ك

حق بالغضروف وبعظام المفاصل الذي يتسب ب به  ميثوتريكساتسيمزيا مع إدماج  يقل لان من علامات وأمارات مرضك، يبطئان الضرر اللا 
نان النشاط الجسماني    والقدرة على القيام بالمهام  اليومية. المرض، كما أن هما يحس 

 Ankylosing) ويشمل التهاب الفقرات التصلبّيّ  – Axial spondyloarthritis))الفقاريّ المحوريّ  اِلتهاب المفاصل
spondylitis ) ّبدون دليل إشعاعيّ على وجود التهاب فقرات تصلّبيّ والتهاب المفاصل الفقاريّ المحوري 

نشط ( (Axial spondyloarthritisفقاري  محوري  لاصق  تهاب مفاصليُعطى سيمزيا، أيضًا، لمعالجة البالغين الذين يعانون من ال
 وخطير، والذي يشمل:

   البالغين المصابين بالتهاب فقرات تصل بي (Ankylosing spondylitis)  أو الذين لا للعلاج نشط وخطير، الذين لم يستجيبوا
ة للالتهاب ليست   .NSAIDs)) ستيرويداتيستطيعون الحصول على علاج بمستحضرات مضاد 

 ن مع لك –شط وخطير، بدون دليل إشعاعي  على وجود التهاب فقرات تصل بي  فقاري  محوري  ن البالغين المصابين بالتهاب مفاصل
، الذين لم يستجيبوا  ديبي ن وجود دليل تصويري  على وجو MRI مرتفع و/أو  CRPعلامات التهاب موضوعية، من قبيل إجراء التهابي 

ة للالتهاب ليست ستيرويداتضأو الذين لا يستطيعون الحصول على علاج بمستحضرات م ،للعلاج  .NSAIDs)) اد 

دون دليل إشعاعي  على وجود التهاب ب – الفقاري  المحوري   التهاب الفقرات التصل بي  والتهاب المفاصل يُعطى سيمزيا لمعالجة مرضَي  
. .هذان المرضان مرضان  فقرات تصل بي   التهابي ان في العمود الفقْري 

 بما فيه الكفاية. ناجعًايُعطى سيمزيا لمعالجة هذين المرضين بعد أن تبي ن أن  العلاج بأدوية أخرى لم يكن 

 (Crohn’s disease) داء كرون
وسطة المت فعال من الدرجةر الذين لديهم مرض لدى الكبا ةسريري استجابةداء كرون والحفاظ على علامات وأمارات لتقليل يعطى سيمزيا 

 .كافيةلم تكن عتيادي للعلاج الا تهموحتى الشديدة, والذين استجاب

ن من نشاطك الجسماني  ومن القدرة على القيام بالمهام  اليومية.  يقل ل سيمزيا من علامات وأمارات مرضك، وهو يحس 

 (Plaque Psoriasisصدفية الطبقات )

ت بدرجة شدة متوسطة حتى شديدة. صدفية الطبقات هي مرض التهابي في الجلد الذي يمكن أن يؤثر يُعطى سيمزيا لعلاج صدفية الطبقا
 أيضًا على فروة رأسك وعلى أظافرك.

 عطى سيمزيا لتخفيف التهاب الجلد وعلامات وأعراض أخرى من مرضك.يُ 

الة سرتوليزوماب  ة الفع  . من التي هي مقطع (Certolizumab pegol) ـولچـپيحتوي الدواء سيمزيا على الماد   جسم مضاد  بشري 
ة روتين معي ن بسيمزيا بـ رتبطي بها. رتبطروتينات أخرى في الجسم وتب –بشكل خاص   – لاحظروتينات تبهي عبارة عن  الأجسام المضاد 



الالتهاب في مرض  تقليل ، وهو ما يؤد ي إلىTNF روتينب راصحإيقوم سيمزيا ب. Tumor necrosis factor  (TNF) يُسم ى
 ،(Axial spondyloarthritis)الفقاري  المحوري  في التهاب المفاصل , (Rheumatoid arthritis) التهاب المفاصل الروماتويدي  

  .صدفية الطبقاتبو (Crohn’s disease)داء كرون 

 .TNF صراتاح :المجموعة الدوائية

 قبل استعمال الدواء .2
 

 يُحظر استعمال الدواء إذا:
اسًا - الة، سرتوليزوماب  )أليرجي( كنت حس  ة الفع  نات الإضافية التي يحتويها الدواء چـپللماد  ـول، أو لأي  واحد من المكو 

 (.6)انظر البند 
ال. - ل  الفع  ث خطير، بما في ذلك السُّ  كنت تعاني من تلو 
طة بدرجة القلب قصور من تعاني كنت -  يرةخط مشكلة من عانيت إذا أو تعاني كنت إذا لطبيبك ا حك  . خطيرة حت ى متوس 

 .القلب في

 
 تحذيرات خاصّة تتعلقّ باستعمال الدواء

 تحادث مع الطبيب، الصيدليّ أو الممرّضة قبل العلاج بسيمزيا.

 ممّا يلي يسري عليك: العلاج بسيمزيا في حال كان واحداِحكِ لطبيبك قبل بدء 

 تحسّسيّةالفعل ال دودر

سي ة من قبيل الضغط في الصدر، حالات الصفير دودتختبر ركنت إذا  - فح ، الدوخة، الانتفاخ، أو الط(صعوبة في التنف س) فعل تحس 
ه إلى الطبيب، فورًا.وتف ل من سيمزيا. دودإن  بعض ر ق ف عن استعمال سيمزيا وتوج   الفعل هذه يمكن أن يحدث بعد الإعطاء الأو 

ائية : وذمة وعيمزيا للمتعالجينحساسية زائدة, شوهدت في أحيان نادرة عقب إعطاء سردود فعل ل تتناسب معالأعراض التالية, والتي 
(angioedema( إلتهاب جلد ,)dermatitisتحسسي, دو )ضغط دم ات سخونةر )النابع من تغيير الوضعية(, ضيق تنفس, هب  ا ,

(, إغماء )وعائي serum sicknessاء المصل )منخفض, ردود فعل في منطقة الحقن, شعور عام بالمرض, سخونة, طفح, د
 .مبهمي(

 اذا كانت لديك في أي وقت مضى رد فعل تحسسي للاتكس. -

 تلوّثات

ثات معاودة أو انتهازية –في السابق  –إذا عانيت  - ث يؤد ي إلى مرض لدى ) (opportunistic infections) من تلو  يتسب ب بها ملوِّ
ثات )من قبيل العلاج مف( أو حالات أخرى من الميمناعة ضعجهاز من المتعالجين الذين يعانون  كن أن تزيد من خطر حدوث تلو 

ثات(. , وهي أدوية التي من شأنهاات جهاز المناعةتبكاب  أن تقل ل من قدرة الجسم على محاربة التلو 

رت أمارات من قبيل الح        - ث أو إذا طو  ة بالأسنان.، الجروح، التعب أو مىإذا كان لديك تلو  خلال العلاج بسيمزيا قد تكون  مشاكل خاص 

دة للحياة، في حالات نادرة. أكثر عُرضة ثات الخطيرة وحت ى المهد  ثات، بما في ذلك التلو  شملت  دق تلوثات شديدة والتي شوهدت للتلو 

 تلوثات جرثومية و ڤيروسية, إلتهاب رئوي والتهاب تلوثي في الكلية وحويضة الكلية.

ل  غ بُل   -  سيفحص طبيبك ما إذا كانت لديك علامات وأمارات سُل  قبل بدء العلاج يسيمزيا. لدى متعالجين بسيمزيا.عن حالات إصابة بالسُّ
، تصوير صدر، واختبا سُل  الإذا شُخ ص أن  لديك (. tuberculin test)التوبركولين  رسيشمل الفحص اختبارًا دقيقًا لماضيك الطب ي 

ال  ل  قبل بدء العلاج بسيمزيا.من المحتمل أن بشكله غير الفع  ة للسُّ مكن أن في حالات نادرة ي يُطلب منك تلق ي علاج ملائم بأدوية مضاد 
ل . ا لمرض السُّ ل  خلال العلاج حت ى إذا تلق يت علاجًا وقائي ً ر السُّ  يتطو 

 
ل   ا إخبار الطبيب بما إذا أصبت بالسُّ ل . شخص مع عن قرب كنت باتصال في السابق أو إذا من المهم  جد ً إذا ظهرت  كان مصابًا بالسُّ
، هبوط في الوزن،  ث آخر ما، خلال أو بعد العلاج بسيمزيا حمى لامبالاة، أمارات سُل  )سُعال مستمر  أخبر ف –طفيفة( أو أمارات تلو 

 طبيبك، فورًا.

الB (HBVالتهاب الكبد ـيروس ڤتواجه خطر الإصابة بـإذا كنت  - ث فع  منه فإن  سيمزيا  (، إذا كنت حاملًا له، أو إذا كنت مصابًا بتلو 
يجب أن توقف العلاج  ،في حال حصل ذلك ـيروس من جديد لدى الأشخاص الحاملين له.ڤمن الممكن أن يزيد من خطر تفعيل الـ

  قبل العلاج بسيمزيا. Bبالتهاب الكبد بك ما إذا كنت مصابًا يسيفحص طب بسيمزيا.

 قصور القلب



 فسيتطل ب الأمر متابعة حثيثة من قبل الطبيب لحالة قصور القلب لديك. ،إذا كنت تعاني من قصور قلب طفيف وتتلق ى العلاج بسيمزيا -
ر أمارات جديدة أإذ من المهم  إخبار الطبيب بما إذا كنت تعاني أو كانت لديك مشكلة خطيرة في القلب.  و إذا تفاقمت الأماراتا كنت تطو 

ه إلى الطبيب، فورًا. ة بقصور القلب )من قبيل ضيق التنف س أو انتفاخ القدمين( يجب أن تتوج  ر يبن طافي إمك الموجودة الخاص  بك أن يقر 
 وقف العلاج بسيمزيا.

 السرطان

الأشخاص  أخرى. TNFصرات احببسيمزيا أو الأمر غير منتشر، لكن تم  التبليغ بحالات أنواع معي نة من السرطان لدى متعالجين  -
ة طويلة  رضة لخطر أكبر من من الممكن أن يكونوا عُ  –المصابون بالتهاب مفاصل روماتويدي  أخطر، والذين يعانون المرض منذ مد 

ل العام  للإصابة بسرطان الجهاز الليمفاوي  الذي يُسم ى ليمفوما. بأنواع  ابتك بالليمفوما أوإذا كنت تتعالج بسيمزيا فإن  خطر إص المعد 
  أخرى من السرطان يمكن أن يزيد.

تثبط جهاز المناعة شكل مشابه, مرضى داء كرون والذين يحتاجون لعلاج متواصل بمستحضرات التي ب
(immunosuppressant therapies )لتطور ورم الغدد اللمفاوي, حتى بغياب ة لمجموعة الكلي  كبر من اقد يكونوا باختطار أ

شوهدت لدى مرضى  نوماميلاغير الجلد السرطان من وبالإضافة إلى ذلك، إن  حالات غير منتشرة . TNFات صرالعلاج بحا
  ,إذا ظهرت مواضع إصابة جديدة في الجلد خلال أو بعد العلاج بسيمزيا أو إذا غي رت مواضع إصابة قائمة شكلها يتعالجون بسيمزيا.

 يجب إخبار الطبيب بذلك.

 بالوفاة أحيانًا انتهت TNFصرات احبلدى أطفال ومراهقين يتعالجون , بما في ذلك أنواع غير عادية, سرطانعن حالات تم  التبليغ  -
 ."(الأطفال والمراهقون" نظر أسفل البندا)

  أمراض أخرى

ن( COPD) المرضى الذين يعانون من مرض الانسداد الرئوي  المزمن - لخطر زائد للإصابة  ةقد يكونون عُرض ,ن الثقالوأو المدخ 
نًا ثقيلًا  بالسرطان خلال العلاج بسيمزيا. يجب أن تناقش مع الطبيب  ،إذا كنت مصابًا بمرض الانسداد الرئوي  المزمن أو إذا كنت مدخ 

 ملائمًا لك.  TNF بحاصرما إذا كان العلاج 

، من قبيل التصل ب  - ر طبيبك ما إذا كان يجب أن تستعمل سيمزيا.إذا كنت تعاني من مرض في الجهاز العصبي  د، فسيقر   المتعد 

ثات أو - ية كافية من خلايا الدم التي تساعد الجسم على محاربة التلو   التي مخلايا د لدى قسم من المرضى قد يفشل الجسم في إنتاج كم 
رت تساعد  ا، فات صل بطبيبك فورًا. ةزول، كدمة أو إذا كنت تنزف بسهولتلا  حمىفي وقف النزيف. إذا طو  ن  إ أو أن ك تبدو شاحبًا جد ً

ر وقف العلاج بسيمزيا.  من شأن طبيبك أن يقر 

يمكن أن ( ، وجع المفاصل والتعبمىمن قبيل الطفح المتواصل، الح) (lupus)هذا الأمر غير منتشر، لكن  أمارات مرض باسم الذئبة  -
ه إلى طبيببشعرت إذا  تحدث. ر وقف العلاج بسيمزيا. ك.هذه الأمارات فتوج   إن  من شأن طبيبك أن يقر 

 التطعيمات

مت أو أن ك تحادث مع طبيب - م بأنواع معي نة من التطعيمات )الحي ة( في أثناء العلاج سك حول ما إذا تطع  م في المستقبل. يُحظر التطع  تتطع 
 بسيمزيا.

ثات. إذا تلق يت سيمزيا - ث  طر أكبر للإصابةخبينما كنت حاملًا فقد يكون طفلك عُرضة ل قد تتسب ب تطعيمات معي نة بحدوث تلو  بالتلو 
من المهم  أن تُخبري أطب اء طفلك وأطراف  الأخيرة التي حصلت عليها خلال الحمل.الجرعة خلال فترة تصل حت ى خمسة أشهر بعد 

ة )من قبيل الممر ضة في محط   نوا من أن  رعاية الأم  والطفل( ةمهْني ين آخرين من مجال الصح  بالنسبة إلى استعمالك سيمزيا، وذلك ليتمك 
روا الموعد الذي  يجب أن يتلق ى فيه طفلك تطعيمًا ما. يقر 

 العمليّات الجراحية وعلاجات الأسنان

اح أو لطبيب أسنانك  ، مستقبلًا، لعملي ات جراحية ما أو علاجات أسنان.ستخضعتحادث مع طبيبك حول ما إذا كنت  - ا حك  للطبيب الجر 
 أن ك تتعالج بسيمزيا.

 التدخين

نًا ثقيلًا، يج نون الثقال من الممكن أن يكونوا عُرضة لخطر زائد للإصابة بالسرطان عندما تتم  معالجتهم بسيمزيا. إذا كنت مدخ  أن  بالمدخ 
 أمراض إضافية". –البند "تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء انُظر تناقش مع الطبيب ما إذا كان العلاج بسيمزيا مناسبًا لك. 

 الأطفال والمراهقون
ا ل  .18لأطفال والمراهقين دون سن  لاستعمال لدى اسيمزيا ليس معد ً

 
 تفاعلات/ ردود فعل بين الأدوية: 



 أدوية أخرى بما فيها أدوية بدون وصفة طبيب ومكمّلات غذائية فأخبر بذلك الطبيب أو الصيدليّ. ،إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا

:استعمال سيمزيا إذا كنت تتناول  يُحظر  واحدًا من الأدوية التالية التي تُستخدم لمعالجة التهاب المفاصل الروماتويدي 
 (anakinra) أناكينرا -
 (abatacept) تپأباتاس -

 يُرجى أن تسأل طبيبك. ،أسئلةت لديك نإذا كا
 

 في الإمكان تناول سيمزيا مع:
 تاكسيوتريثم -
 كوتيكوستيرويدات -
ة للالتهاب ليست ستيرويدات - ة للأوجاع، بما فيها أدوية مضاد   (NSAIDs تُسم ى، أيضًا،) أدوية مضاد 

 والخصوبة الإرضاع ،الحمل

طين لتحملي،، إذا كنت تعتقدين أن ك حامل أو عةً إذا كنت حاملًا أو مرض  تجب استشارة الطبيب أو الصيدلي  قبل استعمال الدواء. أن ك تخط 

يمنح فقط في حال وجود حاجة إن  استعمال سيمزيا خلال الحمل . في استعمال سيمزيا لدى النساء الحوامل هنالك تجربة محدودة 
 .منع حمل ناجعة خلال فترة استعمال سيمزيا ائلوستحدثي مع طبيبك بشأن استعمال  , في سن  الخصوبةإذا كنت إمرأة  .بشكل قاطع

 سيمزيا.من  الجرعة الأخيرة بعدأشهر   5خلال للنساء اللواتي يخططن للدخول في الحمل, يمكن التفكير باستعمال وسائل منع حمل 

ث. ،خلال حملكإذا تلق يت سيمزيا  ي أطب اء طفلك وأطراف من المهم  أن تُخبر فقد يكون طفلك عُرضة لخطر أكبر للإصابة بتلو 
ة مهْني ين آخرين من مجال ا ة )من قبيل الممر ضة في محط  رعاية الأم  والطفل( بالنسبة إلى استعمال سيمزيا قبل تلق ي الطفل لصح 

 تطعيمًا ما )لمزيد من المعلومات انظري البند الخاص  بالتطعيمات(.

 .يمكن استعمال سيمزيا في فترة الرضاعة

 
 واستعمال الماكيناتالسياقة 

ش الرؤي قد يكون لسيمزيا تأثير طفيف في قدرتك على السياقة وعلى تشغيل ماكينات. ة الدوخة )التي تشمل الشعور بأن  الغرفة تدور، تشو 
 يجب الحذر في أثناء السياقة وتشغيل الماكينات. والتعب( يمكن أن تحدث بعد استعمال سيمزيا.

 

 مكوّنات الدواءمن قسم معلومات مهمّة عن 

 وكلوريد الصوديوم. الصوديوم أسيتاتيحتوي سيمزيا على 
 

  .(, بما معناه أنه فعلياً "بدون صوديوم"حقنتانملغ ) 400ملغ( لكل  23مليمول صوديوم ) 1يحتوي هذا المستحضر الطبي على أقل من 
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 ، بالضبط.أو الصيدلي الطبيبيجب، دائمًا، استعمال الدواء بموجب تعليمات 

 .فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر متأكدًا نلم تكيجب أن تفحص مع الطبيب أو الصيدلي  إذا 

دهما الطبيب، فقط. الجرعة المُت بعة، عادة، هي: ةالجرعة وطريق  العلاج سيحد 
 

 Rheumatoid arthritis)) لمعالجة التهاب المفاصل الروماتويديّ 
. وتكون الجرعة 4 و 2، 0ملغ )حقنتان(، تُعطى في الأسابيع  400ة لدى البالغين المصابين بالتهاب مفاصل روماتويدي  هي الجرعة البدئي  

ة كل  أسبوعين )بدءًا من الأسبوع  200صيانة( جرعة بعد ذلك )  (.6ملغ )حقنة واحدة( مر 

ر طبيبك أن  مت خلال استعمال سيمزيا. إذاكسيوتريثيستمر  العلاج بم مرافق  يمكن استعمال سيمزيا بدون علاج ،ت غير ملائماكسيوتريثا قر 
 ت.اكسيوتريثبم

 (Axial spondyloarthritis)الفقاريّ المحوريّ  لمعالجة التهاب المفاصل
. وتكون 4 و 2، 0الأسابيع ملغ )حقنتان(، تُعطى في  400هي فقاري  محوري   الجرعة البدئية لدى البالغين المصابين بالتهاب مفاصل

ة كل  أسبوعين )بدءًا من الأسبوع  200صيانة( جرعة الجرعة بعد ذلك ) أسابيع )بدءًا من  4ملغ كل   400 ( أو6ملغ )حقنة واحدة( مر 
 جب تعليمات الطبيب.و(، بم8الأسبوع 



 (Plaque Psoriasis) لعلاج صدفية الطبقات

. وبعد ذلك تُعطى جرعة 4و  2، 0تُعطى في الأسابيع  ة كل أسبوعين،ملغ مر   400بصدفية الطبقات هو للبالغين المصابين الجرعة البدئية 
ة كل  أسبوعين أو  ملغ 200صيانة   أسابيع، بموجب تعليمات طبيبك. 2ملغ كل   400مر 

 لعلاج داء كرون
. لدى المتعالجين ذوي 4 و 2, 0والتي تعطى في الأسابيع  ملغ )حقنتان(, 400هي  لدى الكبار المصابين بداء كرون الابتدائيةالجرعة 

 أسابيع. 4كل  ملغ 400( الصيانة الاستجابة السريرية, الجرعة الموصى بها هي )جرعة

 كيف يُعطى سيمزيا

.  بحَقن تحت الجلدملغ(  400ملغ( أو حقنتين ) 200ستتلق ى حقنة واحدة ) سيتم  حقنك بسيمزيا، عادة، بيد طبيب خبير أو فرد طاقم طب ي 

بالرغم من ذلك، يُمنع الحقن في منطقة يكون فيها الجلد أحمر،  ، يكون الحَقن، عادة، داخل الورك أو البطن.(SC :)باختصار بالإنچليزية

 مصاب أو متصلب.

 الذاتي:إذا صادق طبيبك على أن تحقن نفسك بنفسك، يجب عليك أن تكون تحت مراقبة الطبيب قبل متابعة العلاج بالحقن 

  التهاب المفاصل الفقاري  المحوري  أو 12بعد ،  أسبوعًا إذا كنت تعاني من التهاب المفاصل الروماتويدي 

  أسبوعًا إذا كان لديك صدفية الطبقات 16بعد 

 .وذلك من أجل إتاحة الإمكانية للطبيب أن يحدد فيما إذا كان سيمزيا مناسبًا لك أو إذا كان يجب فحص إمكانية علاج آخر

 سيمزيا الحقن الذاتي لـتعليمات 
 يُرجى أن تقرأ التعليمات في نهاية هذه النشرة التي من شأن الطبيب أن يسمح لك بحَقن نفسك بسيمزيا. ،بعد الحصول على التأهيل الملائم

 تشرح عن كيفي ة حَقن سيمزيا.

 الموصى بهاالجرعة تجاوز  منعيُ 

 الفحوصات والمتابعة
هك الطبيب إلى فحص سُل  وحمل  ثات"(.اُ ) B التهاب الكبدـيروس ڤقبل بدء استعمال الدواء قد يوج  ستكون خلال فترة العلاج  نظر البند "تلو 

إذا كنت حاملًا  .Bوالتهاب الكبد خاضعًا لمتابعة حثيثة من قبل الطبيب إذا كنت تعاني من قصور في القلب ومتابعة أمارات وعلامات سُل  
ثات ،مريضًا بهذه الأمراض/ ر تلو  أشهر بعده( بما أن ه خلال العلاج بسيمزيا يكون جسمك  5 في أثناء العلاج و) يجب أن تخضع لمتابعة لتطو 

ثات.أكثر عُرضة  ة متعل قة باستعمال الدواء"(." نظر البندا) للتلو   تحذيرات خاص 

 إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى

ده الطبيب ا حد  خذ  يبك.يجب أن تخبر طب ،إذا سمح لك طبيبك بأن تحقن الدواء بنفسك، وقمت عن طريق الخطأ بحقن سيمزيا بوتيرة أعلى مم 
 معك، دائمًا، علبة سيمزيا، حت ى إذا كانت فارغة.

ه، فورًا، إلى الطبيجرعة مفرطة إذا حقنت  ب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى أو إذا قام طفل عن طريق الخطأ بحقن الدواء فتوج 
 وأحضر علبة الدواء معك.

 إذا نسيت تناول الدواء

لحظة  القادمة من سيمزيا فيالجرعة يجب أن تحقن  ،في الموعد المحدد إذا سمح لك طبيبك بأن تحقن سيمزيا بنفسك ونسيت حقن نفسك بها
 .وفقاً للتعليماتات القادمة رعالجبعد ذلك، تحدث مع طبيبك واستمر في حقن . كتذك ر

 تجب المواظبة على العلاج حسَب ما أوصى به الطبيب.

ية ن على حالتك الصح   الطبيب.ن العلاج بالدواء بدون استشارة عيُمنع التوق ف  ،حت ى إذا طرأ تحس 

 إذا توقّفت عن استعمال الدواء

 يُمنع التوق ف عن استعمال سيمزيا بدون استشارة طبيبك.

النظارات إذا ضع ناول فيها دواء. تت في كلّ مرّةتحقّق من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيّة دوية في الظلام  الأيُمنع تناول 
 إليها. ةكنت بحاج

 



 فاستشر الطبيب، الصيدليّ، أو الممرّضة. ،بالنسبة إلى استعمال الدواءإضافيّة إذا كانت لديك أسئلة 
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ن م لا تُذهل عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. جانبية لدى قسم من مستعملي الدواء. اً استعمال سيمزيا أعراضقد يسبب ، ما بكل دواءك
  تعاني من أي  منها.لا  المحتمل أ

 لاحظت أحد الأعراض الجانبية التالية: يجب التوجّه إلى الطبيب، فورًا، إذا

  ،سي  شرىطفح خطير  (رىشَ ) ، أو علامات أخرى لرد  فعل تحس 

 (وذمة وعائية) انتفاخ في الوجه، في اليدين، والرجلين 

 عديدة لهذه الأمارات( ابصعوبات في التنف س، صعوبات في البلع )يمكن أن تكون هناك أسب 

  القلب(ضيق التن فس خلال بذل الجهد أو في أثناء الاستلقاء أو الانتفاخ في الرجلين )قصور 

  هبوط متزامن في تعداد خلايا الدم )ـينيا پـانسيتوپ] المتواصلة، حالات النزيف، الإدماء، الشحوبالحمى أمارات من قبيل
مكن أن تدل  ، ي[فض، تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاءخالحمراء، خلايا الدم البيضاء وصفائح الدم(، فقر الدم، تعداد صفائح من

 از الدم.جود مشاكل في جهوعلى 

  أو بقع دائرية في أحيان متقاربة مع حويصلات  مائلة للأحمربقع تبدو كلوحة السهام طفح جلدي شديد. قد تظهر بما يشبه
 مركزية على الجسم, تقشر الجلد, تقرحات في الفم. في الحلق, في الأنف, في الأعضاء التناسلية وفي العينين.

 (سخونة وأعراض شبيهة بالأنفلونزا قد تظهر قبل ذلك. )متلازمة ستيڤنس جونسون

 لاحظت أحد الأعراض الجانبية التالية: يجب التوجّه إلى الطبيب في أقرب وقت ممكن إذا

 ث من قبيل الحعلامات ت  لبو  تلدى الحرقة ، الشعور بالمرض، الإصابات، مشاكل في الأسنان، مىلو 

 تعببضعف أو بر وشع 

 سُعال 

 وخز 

 شعور بالتنميل (numbness) 

 ا زدواجية الرؤية 

 الضعف في اليدين أو الرجلين 

 كدمة أو جرح مفتوح لا يشفى 
 

لة في ما يلي، التي شوهدت مع سيمزيا:  الأمارات التي وُصفت أعلاه يمكن أن تنبع من بعض الأعراض الجانبية المفص 
 

 10لدى حتّى مستعمل واحد من بين ظهر ت( أعراض Common)شائعة أعراض جانبية 

  ثات جرثومية في كل  مكان  الجسم )مع تراكم قيح(في تلو 

  ثات ، پسية )بما فيها قروح البرد، الهروـيرڤتلو   الإنفلونزا(وـس النطاقي 

 حمى 

 ضغط الدم المرتفع 

 حك ة طفح أو 

 )  وجع الرأس )بما فيه الصداع النصفي 

  حرقةالإحساس، الوخز، الشعور بالا ضطرابات شعورية من قبيل انعدام 

 ضعف أو شعور عام  بالسوء 

 ألم 

 ا ضطرابات في جهاز الدم 

 مشاكل في الكبد 

  فعل في موضع الحَقنردود 

 الغثيان 
 
 100تظهر لدى حتّى مستعمل واحد من بين ( أعراض Uncommon)شائعة  بية غير نأعراض جا

 سية دودالتحس سي  ور زكامالحساسية بما في ذلك ال  (تأقي ةصدمة شرى وللدواء )بما فيها  فعل تحس 

 هة ضد  أنسجة سليمة ة موج   أجسام مضاد 

 من قبيل سرطان الغدد الليمفاوية وسرطان الدم ويسرطان جهاز الدم وجهاز الليمفا 



  صُلبةالسرطان في أعضاء 

 في الجلدإصابة سرطانية لمواضع -سرطان الجلد، حالات قبل 

  سرطانية( وأكياس )بما فيها تلك الجلدية(أورام حميدة )ليست 

 بضغط  الشعور ومشاكل قلب، يشمل ذلك ضعف عضلة القلب، قصور القلب، النوبة القلبية، الشعور بعدم الراحة في الصدر أ
 في الصدر، وتيرة نبض قلب غير سليمة، بما في ذلك دق ات قلب غير منتظمة

 )الطفح )انتفاخ الوجه أو الرجلين 

  الح )مرض جهاز المناعة/الأنسجة الضام ة( الذئبةأمارات مرض ،  مىمن قبيل وجع المفاصل، حالات الطفح الجلدي 
 للضوءوالحساسية لدى التعر ض 

 الالتهاب في الأوعية الدموية 

 )ي إلى فشل أعضاء، صدمة، أو الموت ث خطير يمكن أن يؤد   تعف ن الدم )تلو 

   ث سُل  تلو 

 ثات ث( تلو   فطرية )تحدث عندما تقل  القدرة على محاربة التلو 

  ،ا ضطرابات والتهابات في مجاري التنف س )بما فيها الربو ، ضيق التنف س، السعال، انسداد الجيوب الأنفية، ا لتهاب غشاء الرئة
 أو صعوبات في التنف س(

 لحرقة االتثق ب، الانتفاخ،  ما فيها القروح في الفم(،ائل في البطن، القروح )بومشاكل في جهاز الهضم بما في ذلك تراكم الس
م المعدة، جفاف الفمة  الالتهابي  ، تسم 

 مشاكل في المرارة 

 مشاكل في العضلات بما فيها ارتفاع إنزيمات العضلات 

 تغي رات في مستويات الأملاح في الدم 

 تغي رات في مستويات الكولسترول والدهني ات في الدم 

 ردة أو في الرئتينتخث رات دم في الأو 

 إدماء أو كدمات 

 فعتعداد صفائح منخفض، تعداد صفائح مرت ء )فقر الدم(،اتغي ر في عدد خلايا الدم، بما فيها التعداد المنخفض لخلايا الدم الحمر 

 غدد ليمفاوية منتفخة 

  ق في  الليل، الاحمرارأمارات شبيهة بالإنفلونزا، حالات القشعريرة، تغي ر في الشعور بالحرارة، التعر 

 زاج بما في ذلك الاكتئاب، ا ضطرابات في الشهي ة، تغي ر في الوزنقلق  ، ا ضطرابات في الم 

 الرنين في الأذنين 

 وار(چـرتيـڤ  ـو )الدُّ

 الوعي انالشعور بالضعف، بما في ذلك فقد 

 الرجفانار، الدوقةحرا ضطرابات عصبية في الأطراف بما في ذلك أمارات انعدام الشعور، الوخز، الشعور بال ، 

  ة االإكزيما(، ا ضطرابات في  لتهاب الجلد )من قبيل، ا  هاأو تفاقمللصدفية أمراض في الجلد، من قبيل الظهور الجديد ، يةلعرقغد 
ب الظفر، جفاف الجلد  والإصابات ،قروح، الحساسية للضوء، حب  الشباب، تساقط الشعر، تغي ر الل ون، تشع 

  الشفاء المعالجة و ا ضطرابات في جهاز 

 لبوليةضطرابات في المسالك االامشاكل في الكليتين وفي المسالك البولية، بما في ذلك تراجع عمل الكليتين، دم في البول و 

  بما في ذلك انعدام الإدماء، أو الإدماء الشديد أو غير المنتظمالشهرية دورة الا ضطرابات في 

 ا ضطرابات في الثدي 

  ا ضطرابات في إفراز الدموعالرؤيةجفنين، ا ضطرابات في العينين والا لتهاب ، 

  في فحص الدم المنعكسةالمؤشرات ا رتفاع في بعض (ا رتفاع في blood alkaline phosphatase) 

 أوقات تخث ر دم طويلة في اختبار التخث ر 

 إسهال 

  إنسداد في جهاز الهضم( معويإنسداد( 

  الرأس والوجه فروةصلع تام لشعر 
 

 1,000تظهر لدى حتّى مستعمل واحد من بين ( أعراض Rareجانبية نادرة )أعراض 

 سرطان الخلايا الصبغي ة )ميلانوما(السرطان في جهاز الهضم ، 

 الالتهاب في الرئتين [مرض رئوي  خلالي  )يُقحم حويصلات الرئة(، ا لتهاب في نسيج الرئة (pneumonitis)] 

  وشاحبةمخدرة يجعل أصابع اليدين والرجلين  دموية )تصل ب الشرايين(، مجرى دم غير سليمسكتة دماغية، ا نسداد أوعية 
رًا،  )ظاهرة رينو(، ا منم   الجلد قد تظهر بصورة واضحةسطح الأوردة الصغيرة القريبة من تغي ر لون الجلد ليصبح بنفسجي ً

 ا لتهاب غشاء القلب 

 ا ضطرابات في نبض القلب 

 م الطحال  تضخ 

  في كتلة خلايا الدم الحمراءا رتفاع 

 شكل غير سليم لخلايا الدم البيضاء 

 تشك ل أحجار في كيس المرارة 

  (وقصور كلوي هاب الكليتينتالكليتين )بما في ذلك الأداء مشاكل في 



  (، داء المصلحمىداء الساركويد )طفح، وجع مفاصل،  –ا ضطرابات في جهاز المناعة من قبيل الغرناوي ة serum 
sickness))،ا نتفاخ الشفتين، الوجه، والحلق() ـيونويروتي  چطفح أنـ ، ا لتهاب نسيج الدهن 

 ة الدرقي ة ة الدرقي ة)الدراق ] ا ضطرابات في الغد  م الغد   [الوزنفقدان ، التعب، (تضخ 

 ا رتفاع في مستويات الحديد في الجسم 

   ا رتفاع في مستويات الحَمض البولي (Uric acid )في الدم 

 حالات هذيان )دليريوم(لاالانتحار، ا محاولة ،  ضطراب النفسي 

  ،التنسيق توازن أو خلل في الا لتهاب أعصاب السمع، البصر، أو الوجه 

 فرط حركة الأمعاء 

 )ناسور )ا تصال غير سليم بين عضوين في الجسم( )في أي  مكان في الجسم 

  عند البلع مالفم، يشمل ذلك الألجوف ا ضطرابات في 

  ،اضطرابات في ملمس الشعرحويصلاتتقش ر الجلد ، 

   مشاكل في النشاط الجنسي 

 اختلاجات  

  تفاقم في الحالة المسماة إلتهاب جلد وعضلاتdermatomyositis ()الذي يبدو كطفح في الجلد المترافق بضعف عضلات 

 (جونسون )حالة جلدية وخيمة حيث الأعراض المبكرة تشمل شعور عام بالمرض, سخونة, صداع وطفح متلازمة ستيڤنس 

  حُمامى متعددة الأشكال]طفح جلدي إلتهابي (erythema multiforme) [ 

 تخثر زائد 

  تراكم( غير سليم لسوائل في التجويف المحيط للقلبpericardial effusion) 

 ( حُمامى عق دةerythema nodosum) 

 رمادية على شكل خيوط -أرجواني مصحوب بحكة و/أو خطوط بيضاء-ردود فعل على شكل حزاز )طفح جلدي مائل للأحمر
 على أغشية مخاطية(

 
 

 :(بالاستناد إلى المعطيات القائمةلا يمكن تقديره  ها)شيوعغير معروف شيوعها أعراض جانبية 

  دمتصل ب  *تعد 

  د الأعصاب محيطي  حاد  تمتلازمة ال) *ـيلان باريهچمتلازمة  (مرض مناعي  ذاتي  يصيب جهاز المناعة المحيطي   –هاب متعد 

 (نوع من سرطان الجلد) *سرطانة خلايا مركل 
 

 استعمال سيمزيا غير معروف. أثناءشيوعها مرتبطة بعائلة الأدوية هذه، لكن  الوقائع تبي ن أن  هذه *
 

 أعراض جانبية إضافية

 تم  التبليغ عن الأعراض الجانبية غير المنتشرة التالية: ،عندما يُعطى سيمزيا كعلاج في أمراض أخرى

 ز الهضماتضي ق جزء من جه. 

 ا نسدادات في جهاز الهضم. 

 ي  الجسماني  العام  ح  تدهور الوضع الص. 

   الإجهاض التلقائي. 

  إنتاج خلايا منوي ةفقد (Azoospermia). 
 

 ةراستشا عليكف جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عرض جانبيّ لم يُذكر في النشرةإذا ظهر عرض 
 الطبيب.

 
 أعراض جانبية التبليغ عن

ة عن أعراض جانبية من خلال الضغط على الرابط يغ عن أعراض جانبية في أعقاب علاج لالتب" في الإمكان تبليغ وزارة الصح 
ة" دوائي   ه إلى نموذج )www.health.gov.il) الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصح  مباشر عبر الشبكة  والذي يوج 

 للتبليغ عن أعراض جانبية أو من خلال الدخول إلى الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/ 

 المتعالجين التابعة إلى صاحب التسجيل:سلامة بريد إلكتروني  لوحدة  بالإضافة يمكن التبليغ بواسطة إرسال
drugsafety@neopharmgroup.com 

 

 ؟يف يجب خزن الدواءك. 5

  !م وهكذا الأولاد و/أو الأطفال، ومجال رؤية ل أيدي وانمت عن بعيدًا ،دواء آخر في مكان مغلقوكل اء وهذا الديجب حفظ ا منع التسم 
م.تتجن ب   من الطبيب.تعليمات صريحة لا تسب ب التقي ؤ بدون  التسم 

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:drugsafety@neopharmgroup.com


 يُمنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية ((exp. date إلى ينسب تاريخ انتهاء الصلاحية  حقنة.ميظهر على العلبة وال يالذ
 اليوم الأخير من الشهر نفسه.

 شروط الخزن : 

اديجب التخزين   .C - 2°C°8)) في البر 
 لا يجوز التجميد.

 العلبة الخارجية من أجل حمايتها من الضوء.داخل قن قن الجاهزة للحَ احمالا حفظ 

 التعرض أيام بشرط حمايتها من 10( لمدة وحيدة  لتعداد C°25للحقن بدرجة حرارة الغرفة )حتى   يمكن تخزين المحقنه الجاهزه
 منها. التخلص وأ ة/المحاقن الجاهزةالمحقن  استعمال يجب . مع انتهاء هذه الفترة للضوء

 جزيئات.بداخله يُحظر استعمال المستحضر إذا غي ر المحلول لونه، إذا بدا عكرًا، أو إذا رأيت 

ي  أو في القمامة. ا سأل الصيدلي  بالنسبة إلى كيفي ة إتلاف الأدوية غير المستعملة. تساعد س يُحظر إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصح 

 هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

 معلومات إضافية. 6

 :بالإضافة إلى المادّة الفعّالة يحتوي الدواء، أيضًا، على 

Sodium chloride, Sodium acetate and Water for injections  

ي ة الصوديوم  بات الدواءقسم معلومات مهم ة عن " نظر البندأبالنسبة إلى كم   .2البند في " من مرك 
 

  العلبة محتوىكيف يبدو الدواء وما 

 .حقنة جاهزة للحقنممحلول للحقن ب هوسيمزيا 
 أصفر.حتى المحلول صافٍ، عديم الل ون 

 تحتوي علبة واحدة من سيمزيا على:
 حقنتين جاهزتين للحقن تحتويان على محلولم -
 كحول )لتنظيف مناطق الحقن المختارة(ي منديلَ  -

 
مناديل  6حقنتين جاهزتين للحقن( ومعلب من  3قن )احم 6كحول أو رزمة تحتوي على ي منديلَ وحقنتين جاهزتين للحقن متوجد علب من 

 (.منديلينعلب من  3كحول )
 

 جميع أحجام العلب.يتم تسويق قد لا 
 

 .0149170 ـاڤتكـ-ـيتحپ، 7063، ص.ب. 6نيوفارم م.ض.، شارع هشيلوح  صاحب التسجيل وعُنوانه:

 ، بروكسل، بلجيكا..S.A يو.سي.بي فارما اِسم المنتج وعُنوانه:

 .2020ان من سنة حزيرت حتلنة النشرة في شهر تم  

   33883-53-152 الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:في سجلّ رقم تسجيل الدواء 
  

 فالدواء مُعد  لأبناء كلا الجنسين.مع هذا  بصيغة المذك ر. ورد النص وتسهيلها لتبسيط القراءة هذه النشرة

 

 إستعمال حقنة سيمزيا بواسطة محقنة جاهزة للحقن  تعليمات

سيكون في إمكانك حقن الدواء بنفسك أو أن ك ستتلق ى حقنة من قبل شخص آخر، مثلًا أحد الأقارب أو  ،بعد حصولك على التأهيل المناسب
ح التعليمات التالية كيفي ة حقن سيمزيا. .يقصد توجيهات من  ستتلق ى يُرجى أن تقرأ التعليمات بعناية وأن تنف ذها مرحلة تلو مرحلة. توض 



ية آخر  م خدمات صح  .الطبيب أو من مقد  دًا من أن ك تفهم كيفي ة الاستعداد  بالنسبة إلى تقني ة الحقن الذاتي  لا تحاول حقن نفسك حت ى تكون متأك 
 للحقن والقيام به.

 حقنة نفسها مع دواء آخر.ميُحظر خلط سيمزيا في ال

 التحضير .1

 اد  .أخرج علبة سيمزيا من البر 
 ك.ب خاصالوتوجه للصيدلي  هالا تستعمل –الأمان ناقص أو مكسور  ختمإذا كان     -     

 ح نظيف  :مستويو أخرج القطع التالية من علبة سيمزيا وضعها على مسط 
 , وفقاً للمقدار الدوائي الذي حدد لك.للحقن أو محقنتان جاهزتان حقنة جاهزةم    -
 أو منديلين. كحول واحدمنديل     -

  ى ظهر عل حقنة والعلبة. لا تستعمل سيمزيا بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الذي يظهرمالصلاحية على الا فحص تاريخ انتهاء
 تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من الشهر.يُنسب  حقنة.مالعلبة وال

 يل من الشعور التقل يساعد هذا على دقيقة. 30تغرق ذلك ستصل إلى درجة حرارة الغرفة. سيللحقن ة الجاهزة نحقمدع ال
 خلال الحقن. بالإنزعاج

 دعها تسخن بمفردها. –لا تقم بتسخين المحقنة الجاهزة للحقن  -

 إزالة الغطاء قبل أن تكون جاهزًا للحقن. يُمنع  

 .ًإغسل يديك جيدا 
 

 اِختيار موضع الحقن وتحضيره .2

 .ا ختَر مكانًا على وركك أو بطنك 

 
 مكان مختلف عن مكان الحقن الأخير. كل  عملي ة حقن جديدة يجب أن تُنف ذ في 

 كان مصابًا، أو قاسيًا. فيه الجلد،ر  إحمَ يُحظر الحقن في موضع    -
ة    - نطقة الحقن المعد   ات جاه الخارج.ب حركات دائرية من الداخلبالكحول الملحقة، بمنديل ا مسح م 
ة أخرى قبل الحقن.   - نطقة مر   لا تلمس الم 

 الحقن .3

 حقنة.ملا تخض  ال 
 حقنة.مفي جسم الالموجود ا فحص الدواء  -

  .بداخله جزيئات كنت تستطيع رؤيةيُحظر استعمال المحلول إذا غي ر لونًا، إذا كان عكرًا أو إذا    -
لجلد وهو يحتوي على فق اعات هواء لا اإن  حقن المحلول تحت  هذا الأمر مقبول.  - فق اعات هواء من المحتمل أن ترى   -

.  يضر 

 حًا ما.الإ لمس الإبرة، أو أن تلمس من ، ا حذرباتجاه مستقيم ا نزع الغطاء عن الإبرة  لا تثن  الإبرة. برة مسط 



  دقائق بعد نزع غطاء الإبرة. 5يجب الحقن خلال 

. نطقة النظيفة من الجلد وثب تها بشكل مستقر    ا مسك بلطف بإحدى اليدين الم 

  

  درجة بالنسبة إلى الجلد. 45باليد الأخرى امسك الحقنة بزاوية 

 دة سريعة وقصيرة ادفع الإبرة حت ى النهاية داخل الجلد.وبحركة واح 

 .ثوانٍ  10 حتى يتطل ب أمر تفريغ الحقنةمن المحتمل أن  ا ضغط على المكبس لحقن المحلول. 

 ها بها.تأخرج الإبرة من الجلد بحذر بالزاوية نفسها التي أدخل ،حقنةمعندما تفرغ ال 

 ر  الجلد من مسكة اليد الأولى. حر 

 ضمادة واضغط على مكان الحقن لبضع ثوانٍ  ةا ستعمل قطع  : 
 يُحظر فرك مكان الحقن.   -
 بمقتضى الحاجة في الإمكان تغطية مكان الحقن بضمادة لاصقة صغيرة.  -

 بعد الإستعمال .4

 حقنة أو تغطية الإبرة.متُحظر معاودة استعمال ال 

  ,ضفي الوعاء المعد  لذلك المستعملة فورًا أو المحاقن حقنةميجب إلقاء البعد الحقن ، أو ة، حسَبما أمر به الطبيب، الممر 
.   الصيدلي 

 

 طفالمتناول أيدي الأمجال رؤية و عن بعيدًاالوعاء على  يجب الحفاظ. 

 2المرحلة من بدءًا عملية الحقن يجب إعادة  ،ككنت تحتاج لتلقي حقنة إضافية بحسب ما حدده لك طبيب إذا. 


