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 1986  -  ( مستحضرَات )   الصيادلة   أنظمة  بموجب   للمستهلك   نشرة 

 فقط  طبيب وصفة  وفق الدواء يُسوقّ

 

 ملغ   80  تالتس 
 جاهز للاستعمال   بقلممحلول للحقن  

 

   : ة وكميتها بوحدات جرع   المادة الفعّالة 

 ملل محلول.  1في   (ixekizumab)  إيكسيكيزومابملغ  80جاهز للاستعمال يحتوي على  قلم كل

 

 . "معلومات إضافيّة"  6البند و"معلومات مهمّة عن قسم من مركبّات الدواء"  2 البند أنظر :موادّ غير فعّالة ومثيرة للحساسيّة 

. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا  قرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواءا 

 كانت لديك أسئلة إضافية فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ. 

 حالتك الطبيّة وحالتهم.هذا الدواء وصف لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنّه قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 

 

 .  18جيل فوق  للبالغين مُعدّ هذا الدواء 

 

 لمَ أعدّ هذا الدوّاء؟   . 1

 

 : معدّ لعلاج أمراض التهابية يرد وصفها فيما يلي تالتس

 ةالصدفيّة اللويحيّ

   ملائمين لعلاج جهازي.الالمتوسطة حتى الحادة لدى البالغين ( psoriasis vulgaris) اللويحيّةصدفيّة المعدّ لعلاج  تالتس

 

 التهاب المفاصل الصدفي 

  النشط لدى المرضى (psoriatic arthritisالصدفي )علاج التهاب المفاصل ل معدّت، امع ميثوتريكسبالدمج وحده أو  تالتس

 من مجموعة الأدوية التي تُدعىواحد أو أكثر   بدواءعلاج   هم تلقيأو الذين لا يمكن بصورة كافيةالذين لم يستجيبوا  البالغين

DMARD - disease-modifying anti-rheumatic drug . 

 

axial spondyloarthritis)Radiographic spondylitis (Ankylosing   التهاب الفقار المفصلي  )التهاب الفقار المُقَسِّط

 ( المحوري مع أدلة شُعاعية

النشط الذين لم يستجيبوا إلى حد   Ankylosing spondylitisمعدّ لعلاج البالغين الذين لديهم التهاب الفقار المقسّط   تالتس

 . كاف للعلاج الروتيني

 

radiographic axial spondyloarthritis-Non التهاب الفقار المفصلي المحوري من دون أدلة شعاعية 

 radiographic axialمعدّ لعلاج البالغين الذين لديهم التهاب الفقار المفصلي المحوري النشط من دون أدلة شعاعية  تالتس

 spondyloarthritis)-non ) مع مؤشرات تدل على وجود التهاب، استنادا إلى مستوياتC-Reactive Protein (CRP)  

 (. NSAIDs)للعلاج بالأدوية المضادة للالتهاب غير الستيرويدية  بشكل كافٍ ، الذين لم يستجيبواMRIمرتفعة ونتائج في الـ 

 

 



I TALTPN S 07 
 

Page 2 of 6 

 

 . مثبطات المناعة، مثبطات إنترلوكين المجموعة العلاجيّة: 

 

(. يعمل هذا الدواء  interleukin (IL) inhibitors) إنتَْرلوكينينتمي إلى مجموعة الأدوية التي تُدعى مُثبطات   إيكسيكيزوماب

ومرض التهابي في المفاصل والعمود   الصدفيّةالمُشارك في تطور ، IL-17Aبروتين يُدعى  اعتراض نشاطعن طريق  

 .الفقري

المرض، تحسين الأداء الجسدي )المقدرة على القيام بالنشاطات  أعراض تخفيف   عن طريق  كيُساعدس تالتساستعمال إن 

 اليومية المعتادة(، ويبطء كذلك الضرر في المفاصل. 

 

 قبل استعمال الدواء   .2

 : كنت  يُمنع استعمال الدواء إذا 

(.  6أو لأحد المركبّات الأخرى التي يحتويها الدواء )المفصّلة في البند  (ixekizumab) يكسيكيزومابلإ (أرجيّ) حساسًا −

 . تالتسللدواء، استشر طبيبك قبل استعمالك  إذا كنت تظن بأنك قد تكون حساسًا

  تعاني من عدوى التي يظن الطبيب بأنها خطيرة )مثلا، مرض سل نشط(. −

 

 تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 

 

 أعلم الطبيب إذا:    ، استعمال تالتس قبل 

 تعاني من عداوى مستمرة أو متكررة. نت كعدوى أو إذا   من الآن كنت تعاني  −

 كرون. الأمعاء الذي يدعى داء  ي فيالتهاببمرض  مريضكنت  −

 . ulcerative colitis)) التهاب القولون التقرحي الذي يدعى كان لديك التهاب في الأمعاء الغليظة −

( أو ضد  بنفسجيةالمثل علاج يُثبط جهاز المناعة أو علاج بالأشعة فوق )كنت تحصل على أي علاج آخر مضاد للصدفيّة  −

 التهاب المفاصل الصدفي. 

 (ulcerative colitisالتهاب القولون التقرحي،  الأمعاء )داء كرون أو التهابي في مرض 

وتحدث مع طبيبك أو توجه فورا للحصول على مساعدة طبية إذا تعرضت لتشنجات وآلام في   تالتستوقف عن استعمال 

 ، إسهال، انخفاض الوزن أو دم في البراز )أية علامة تدل على مشاكل في الأمعاء(. البطن

 . تالتسبل استعمال قأو الممرضة   إذا لم تكن متأكدًا فيما إذا كان لديك حالة من الحالات المذكورة أعلاه، تكلم مع طبيبك 

 

 افحص إذا كان لديك عداوى وردود فعل تحسسيّة 

، أنت تالتس كلاستعما عند إلى أعراض جانبية خطيرة، وهذا يشمل عداوى وردود فعل تحسسيّة.  تالتسممكن أن يؤدي 

 مُلزم أن تفحص إذا كانت تظهر لديك علامات هذه الحالات. 

 

وأخبر طبيبك أو توجه فورًا للحصول على مساعدة طبيّة إذا لاحظت أي علامات عدوى خطيرة أو   تالتستوقف عن استعمال 

 . 4رد فعل تحسسيّ. علامات كهذه مفصلّة تحت العنوان "أعراض جانبية خطيرة" في البند  

 

   الأدوية  بين   فعل  ردود التفاعلات/ 

  ، ذلك الأدوية بدون وصفة طبّية والمكمّلات الغذائية، فأخبر الطبيب أدوية أخرى بما في    ، تناولت مؤخرًا إذا  أو    ،إذا كنت تتناول 

 علام: الإيجب  وبشكل خاصّذلك. ب أو الممرضة  الصيدليّ  

محظور عليك الحصول على أنواع معينة من  إذا حصلت مؤخرًا على تطعيم أو إذا كنت على وشك الحصول على تطعيم.  −

 .تالتساستعمالك لـالتطعيمات أثناء 

 : والخصوبة   الإرضاع   ، الحمل 
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 يمُنع استعمال الدواء دون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنت حاملاً، تظنين بأنك حامل أو تخططين أن تحملي. 

نت إمرأة  كأثناء الحمل. تأثيرات الدواء على النساء الحوامل غير معروفة. إذا  تالتسمن المُستحسن الامتناع عن استعمال 

وكذلك  تالتسثناء استعمالك أحمل ملائمة  ةلي عن الحمل وأنت ملُزمة باستعمال وسبأن تمتنعي الخصوبة، يوصى سن في 

 .تالتسلمدة عشرة أسابيع أخرى على الأقل بعد الجرعة الأخيرة من 

، تشاوري مع طبيبك قبل استعمال الدواء. يجب عليك أنت وطبيبك إتخاذ القرار فيما إذا  للإرضاعأو تخططين   مرضعةإذا كنت  

  في الوقت ذاته. تالتسالإرضاع واستعمال  يُمنع. تالتسقادرة على الإرضاع أو استعمال كنت 

 

 السياقة واستعمال الماكينات 

 في السياقة واستعمال الماكينات.  على قدرتك تالتسليس من المفروض أن يؤثر 

 

 معلومات مهمة عن قسم من مركبّات الدواء 

يعني أنه خالٍ عمليًا من  ملغ، أي هذا  80ملغ( بكل جرعة من  23) صوديوم مولي مل 1يحتوي الدواء على أقل من  

  الصوديوم.

 

 ؟ كيف تستعمل الدواء .  3

أو الصيدليّ إذا لم تكن  ، الممرضة  حسبَ تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب  المستحضر دائمًايجب استعمال  

 . متأكّدًا

 الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

  .وحدك تالتسيتعين عليك أنت والطبيب أو الممرضة أن تقرروا إذا كنت ستحقن عطى بحقنة تحت الجلد. يُ تالتس

إعطائك  أيضًا  بإمكان معالج آخر  الممرضة.  ألا تحاول حقن نفسك قبل الحصول على إرشاد من طبيبك أو من  المهم  من 

 بعد حصوله على إرشاد ملائم.  تالتسحقنة 

مثل تذكيرات يومية أو رزنامة، لتساعدك على تذكر الجرعة التالية، لكي لا تنسى تناول الجرعة  استخدم طريقة التذكير، 

 . وتتجنب تناول جرعة مضاعفة

 

 . مرضيا ًسيتابع طبيبك أو الممرضة بشكل منتظم حالتك للتأكد من أن تأثير العلاج  . معدّ للعلاج على الأمد الطويل تالتس

 

 جرعة واحدة فقط. يمنع خض القلم.  يُطلق قلم ملغ(. كل 80) تالتسكل قلم على جرعة واحدة من يحتوي 

 .تالتساقرأ بتمعن "تعليمات الاستعمال" بالقلم قبل استعمال 

 ومدة الاستعمال المعتادة  الجرعة  

 .االمدة الزمنية التي تحتاجهالضرورية لك و تالتسكمية ما هي  ك طبيب  سيشرح لك

 

 ةالصدفية اللويحيّ

باستطاعة طبيبك أو الممرضة إعطائك هذه  ( بحقنة تحت الجلد. ملغ كل منهما 80قلمان ملغ ) 160الجرعة الأولى هي  −

 الجرعة.

،  12ابتداءً من الأسبوع  . 12و  10،  8، 6، 4،  2( في الأسابيع قلم واحدملغ ) 80بعد الجرعة الأولى، استعمل جرعة  −

 ( كل أربعة أسابيع. قلم واحدملغ ) 80استعمل جرعة 

 الصدفي  المفاصل التهاب

 ة متوسطة حتى شديدة: الذين يعانون أيضًا من الصدفية اللويحيّلمرضى التهاب المفاصل الصدفي 
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بحقنة تحت الجلد. باستطاعة طبيبك أو الممرضة إعطائك   ملغ كل منهما( 80)قلمان ملغ  160الجرعة الأولى هي  −

 هذه الجرعة. 

،  12ءً من الأسبوع . ابتدا12و  10،  8، 6، 4،  2( في الأسابيع قلم واحدملغ ) 80بعد الجرعة الأولى، استعمل جرعة  −

 ( كل أربعة أسابيع. قلم واحدملغ ) 80استعمل جرعة 

 لمرضى التهاب مفاصل صدفي آخرين

( بحقنة تحت الجلد. باستطاعة طبيبك أو الممرضة إعطائك  ملغ كل منهما 80قلمان ملغ ) 160الجرعة الأولى هي  −

 هذه الجرعة. 

 ( كل أربعة أسابيع. واحدقلم ملغ ) 80بعد الجرعة الأولى، استعمل جرعة  −

 

pondyloarthritis sAxial  

قلم  )ملغ  80، مصحوبة بـ 0بالحقن تحت الجلد في الأسبوع ( ملغ  80قلمان كل منهما )ملغ  160هي الاعتيادية الجرعة 

 . كل أربعة أسابيع( واحد

 

 يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

 

 إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى 

لك، بلغ   تُعطىمُسبق عن الوقت الذي يجب أن  بوقتالجرعة أو إذا أعطيت لك   تتلقىأكثر مما يجب أن  تالتستلقيت إذا 

 طبيبك بذلك. 

كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه فورًا، إلى غرفة الطوارئ في  بتناولإذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل 

 . معكالمستشفى، وأحضر علبة الدواء  

 

 تالتس تناول  إذا نسيت  

 ، تكلم مع طبيبك. تالتسإذا نسيت حقن جرعة 

 حسب توصية الطبيب. العلاج يجب الاستمرار في 

 

 إذا توقفت عن استعمال تالتس 

 أو التهاب المفاصل الصدفي الصدفيّةت العلاج، أعراض  ف مع طبيبك أولا. إذا أوقالتكلم دون  تالتسلا تتوقف عن استعمال 

 عود. تممكن أن 

 

تتناول فيها دواء. ضع    في كلّ مرّة في الظلام! تحقّق من الملصق على الدواء ومن الجرعة الدوائيّة    الأدوية تناول    يُمنع 

 . النظّارات الطبّية إذا كنت بحاجة إليها 

 . أو الممرضة  الصيدليّ   ،فاستشرِ الطبيب إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة بالنسبة إلى استعمال الدواء  

 

 الأعراض الجانبية .  4

. لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض  المستخدمينأعراضًا جانبية لدى قسم من    تالتسكجميع الأدوية، قد يسبّب استعمال  

 الجانبية. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها. 

 

 أعراض جانبيّة خطيرة 

وأخبر طبيبك أو توجه فورًا للحصول على علاج طبيّ إذا ظهرت لديك أية أعراض جانبيّة من بين   تالتستوقف عن استعمال 

 هو الذي سيُقرر إذا ومتى بإمكانك بدء العلاج من جديد:   كا. طبيب الأعراض المذكورة لاحقً
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 ممكن أن تشمل:  العلامات –( ممستخد 100واحد من بين  مستخدم حتى  يظهر لدى )  محتملة   عدوى خطيرة 

 سخونة، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، تعرق ليليّ  −

 شعور بالتعب أو ضيق تنفس، سُعال لا يتوقف −

 بثور مؤلم، أو طفح جلديّ مؤلم مع و، أحمر دافئجلد  −

 تشمل: ممكن أن العلامات  – (مستخدم 1,000  بين)يظهر لدى حتى مستخدم واحد من  رد فعل تحسسيّ حاد

 صعوبة في التنفس أو البلع  −

 الذي ممكن أن يؤدي إلى دوار  ،ضغط دم منخفض −

 ، اللسان أو الحلق الشفاهتورّم الوجه،  −

 بارزة  آفاتحكّة خطيرة في الجلد، مع طفح أحمر أو  −

 تم الإبلاغ عنها:   أعراض جانبية إضافيّة 

 : (10واحد من بين  مستخدم )تظهر لدى أكثر من  أعراض جانبيّة شائعة جدًا

 . واحتقان في الأنفعداوى في مجاري التنفس العليا مع أعراض مثل ألم في الحلق  −

 . الحقن )مثل جلد أحمر، ألم(موضع فعل في  ردود −

 (: 10تظهر لدى مستخدم واحد من بين ) أعراض جانبية شائعة

 . غثيان −

 (. athlete's foot)القدم  فطريات مثل عداوى فطرية  −

 . القسم الخلفيّ من الحلقألم في  −

 . (mucocutaneous، س البسيطپ(، الجلد والأغشية المخاطية )الهرAphtha -قلاع تقرحات في التجويف الفموي ) −

 

 (:100مستخدم من بين ى حتتظهر لدى ) أعراض جانبيّة غير شائعة

 (. (oral candidiasis)الفم )داء المبيضات الفمويّ  فطريات −

 . إنفلونزا −

 .زكام −

 . عدوى جرثومية في الجلد −

 . شرى −

 .((conjunctivitis)  من العينين مصحوب بحكة، احمرار وتورّم )التهاب الملتحمة إفراز −

  عداوى  نتيجة الفم في تقرحات أو  الحنجرة في ألم ،سخونةمثل  البيضاء، دملا كريات من منخفضة مستويات علامات −

 ((. neutropenia) العدلات قلة)

 ((.thrombocytopenia) لصفائح الدم )قلة الصفيحاتتعداد منخفض  −

 . (eczemaأكزيما ) −

 .طفح جلديّ −

 . (Angioedema –ه، الفم أو الحلق )وذمة وعائيّة جانتفاخ سريع في أنسجة الرقبة، الو −

 (.علامات تدل على مشاكل في المعي)  تشنجات وآلام في البطن، إسهال، فقدان الوزن أو دم في البراز −

ة غير مذكورة في النشرة، فعليك  ة أو إذا عانيت من أعراض جانبيّإذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّ عرض جانبي،إذا ظهر 

 . استشارة الطبيب

 

 التبليغ عن الأعراض الجانبيّة 

من الممكن تبليغ وزارة الصحة عن أعراض جانبيّة من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة نتيجة علاج  

عبر  ستمارة االذي يحوّلك إلى  (www.health.gov.il)وزارة الصحّة   موقع لصفحة الرئيسية فيا الموجود علىبالأدوية"، 

 معدّة للتبليغ عن الأعراض الجانبيّة، أو عبر دخول الرابط:  الإنترنت 

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

 

 كيف يخزن الدواء؟ .  5

الأولاد و/أو   ومجال رؤية تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي

 . الطبيب من صريحة تعليمات بدون تقيّؤلا  تسببّالأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا 

  العبوّةاللاصقة الموجودة على القلم وعلى  ( الظاهر على exp. dateتناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية ) يُمنع

 الأخير في الشهر. . تاريخ انتهاء الصلاحية ينسب إلى اليوم الخارجيّة

 . خضه يُمنع .الاحتفاظ به في الجزء الخلفي من الثلاجة يُمنع  يُمنع التجميد. . (C-8°C°2)الثلاجة في  يجب التخزين

 . بعد ذلك يجب التخلص من  C °30أيام بدرجة حرارة حتى  5يستطيع المريض حفظ المستحضر خارج الثلاجة حتى  

 استعماله.المستحضر حتى إذا لم يتم  

 من الضوء.  ةحمايالفي العبوّة الأصلية من أجل  يجب التخزين

 لونه بنيّ تمامًا، أو إذا كان فيه جزيئات. أنّ  الدواء عكرًا، أوأنّ ، أو  تالف الدواء إذا لاحظت أنّ القلم اهذاستعمال   يُمنع

 هذا الدواء معدّ لاستعمال واحد فقط )لمرة واحدة(. 

الصيدليّ بالنسبة إلى   الطبيب أو في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلّة المهملات في البيت. قم باستشارة الدواءيمُنع إلقاء 

 . كيفية التخلّص من الدواء. إنّ ذلك سيساعد في الحفاظ على البيئة
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 : الفعّالة، يحتوي الدواء أيضًا  ة بالإضافة إلى المادّ 

Sodium chloride; sodium citrate dihydrate; citric acid anhydrous; polysorbate 80; water for injection.  

 : العبوّة   تحوي  وماذا   الدواء   يبدو   كيف 

 قليلاً.فاتح أصفر  من عديم اللون حتىلونه قد يتغير حقنة من زجاج شفاف. مهو محلول في  تالتس

 حقنة مدموجة مع قلم لاستخدام لمرة واحدة الذي يحتوي على جرعة واحدة.مال

 تحتوي العبوّة على قلم واحد، إثنين أو ثلاثة أقلام جاهزة للاستخدام.

 لا يتم تسويق كافة أحجام العبوّات.

 

 . 4366411 ، 4246 .ب  .رعنانا، ص 4إيلي ليلي إسرائيل م.ض.، شارع هشيزاف  :وعنوانه   صاحب التسجيل 

 

 ، إنديانا، الولايات المتحدة. وليسپإنديانا إيلي ليلي م.ض.،  :وعنوانه   المنتج 

 

 . ، وفق تعليمات وزارة الصحة2021  نيسان في هاتم تحرير

 

   .00-34927-73-157  رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

 

 لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.  
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