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 للوالدین/للمریض  معلومات 
من  للحد  السلامة  حول  ھامة معلومات   

الجانبیة   الآثار  مخاطر   
 
 
 
 
 
 
 
 

قد    جانبیة  آثار  أي  عن  الإبلاغ  خلال  من  المساعدة  یمكنك
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 للوالدین /للمریض  معلومات 

 

 

 
  

 مقدمة 

 إیكولیزوماب لعلاج البالغین والأطفال المصابین بما یلي: یستخدم عقار 
 

 ) PNH• بیلة الھیموغلوبین الانتیابیة اللیلیة (
 )aHUS• متلازمة انحلال الدم الیوریمیة غیر النمطیة (

 
 الصفحة 

 
 

3 

 
 المحتویات 

 
 

 مقدمة 

  لا .ھذا الدواء )أو طفلك(تتلقى أنت   وراثي نادر، فإنھ یجب ألا  وھو اضطراب   ،(HFI)من عدم تحمل الفركتوز الوراثي  )أو طفلك(إذا كنت تعاني أنت 
 بشأن   تحذیر  على  الاطلاع  یرجى   .خطیرة  جانبیة   آثارا  یسبب  قد  مما   الفركتوز؛   تكسیر   الوراثي  الفركتوز  تحمل  عدم  من  یعانون   الذین  المرضى  یستطیع 
 .أدناه  السوربیتول  محتوى 

 الشائعة  الأسئلة          3
 سأتلقاھا؟   التي   المعلومات  ھي   ما 

 :الآتي  على  إعداد تحتوي  سوف تتلقى مجموعة             3

 على  قادرا  تكون  أن  الضروري  من  -  عنھا  البحث  دائما  علیك  یجب  التي  المحددة  الأعراض  المرضى  سلامة  بطاقة  تسرد  :المریض  سلامة  بطاقة  •
 البطاقة   ھذه  حمل  طفلك/أنت  علیك  یجب   .إیكولیزوماب  عقار  یتلقون  الذین  الأشخاص  لدى  وعلاجھا  العدوى  من  معینة  أنواع  على  بسرعة  التعرف              3

 
 الشائعة  الأسئلة 

 
 سأتلقاھا؟  التي  المعلومات  ھي  ما 

 
 ؟   إیكولیزوماب  عقار  بدء  قبل   اتخاذھا  علي  یجب  التي  الخطوات  ھي  ما 

 
 السوربیتول  محتوى   بشأن  تحذیر 

 .فلك ط   یزوره/زوره ت صحیة  رعایة  أخصائي  لأي  إظھارھا و الأوقات میع ج في                                                                                                                                                                                                                           

 .للوالدین  /  للمریض  معلومات  كتیب   •

 .طبیبك  من  طلبھا  یمكنك  أعلاه،  المذكورة  الوثائق  من  أي  لدیك  یكن  لم  إذا 

 السلامة  احتیاطات  ھي  ما  .إیكولیزوماب  عقار   لھ  وصف 
 

3 

 لطفل   القانوني  الوصي  أنا /  الوالدین  أحد  أنا  /  مریض  أنا 
 الإضافیة؟ 

 العلاج؟  بدء  قبل  بشأنھ  المعرفة  إلى  أحتاج  ھل 

 ؟  یكولیزوماب إ  عقار  بدء   بل ق  اتخاذھا  علي   جبی   التي  الخطوات   ھي   ما                                                                                                                                                                               

 .محدثة  بطفلك/بك  الخاصة  التطعیم  أن حالة  من  التأكد  •             6

 .الأعراض  ھذه  من  ا̒أی  طفلك  واجھ  أو   أنت  واجھت  إذا  تفعل  وماذا  للعدوى  المصاحبة  بالأعراض  درایة  على  تكون  أن  •

 حالة   في  أو  العلاج  أثناء  المناسبة  المراقبة  على  طفلك  حصول  /حصولك  یضمن   وھذا  -مشورتھ   واتباع  طفلك  طبیب/طبیبك  مع   التواصل  من  التأكد  •             6

 عاجلة؟   طبیة  رعایة  أطلب  أن  یجب  متى 

 إیكولیزوماب؟  مع  خطیرة  جانبیة  آثار  ھناك  ھل 

 .العلاج  وقف ت                                                                                                                                                                                                                             

 السوربیتول  محتوى  بشأن  تحذیر           6

7 

7 

 العلاج؟  إیقاف  طفلي  أراد/أنا  أردت  إذا  أفعل  ماذا 
 

 الجانبیة   الآثار  عن  للإبلاغ  دعوة 
 

 المصطلحات  معجم 

 
 

 
 
 
 
 

 لطفل  القانوني  الوصي  أنا/الوالدین  أحد   أنا/مریض  أنا  قبل   أعرفھا  أن  یجب  التي  الإضافیة  السلامة  احتیاطات  ھي  ما  .إیكولیزوماب  عقار   لھ  وصف 
 العلاج؟   بدء 

  مھددة   تكون عدوى خطیرة وربما  (نظرا لأن إیكولیزوماب یعمل على إحصار جزء من الجھاز المناعي، فإنھ یزید من خطر الإصابة بالعدوى الشدیدة وتعفن الدم  
  عدوى   أو /و  المخ  بطانات  في   شدیدةبالمكورات    عدوى  حالات   ذلك  یسبب   أن  الممكن  من  .السحائیة  النیسریة  تسمى  البكتیریا  من  نوع  طریق  عن  وخاصة  ،)الدم  مجرى  في  للحیاة
  إلى  طفلك/أنت  ستحتاجالشدیدة،   عدوى(  السحائیة   بالعدوى  الإصابة  خطر  لتقلیل   .المنتثر  لانالسیَ   ذلك  فيوبما      السحائیة  النیسریة  عدوى  حالات  من  وغیرھا  )الدم

                                                                                                                                   .)الكتیب  ھذا  في  المفصلة  الاحتیاطات  بعض  اتخاذ

3 

   یزودك الدلیل بمعلومات ).إیكولیزوماب (بیكیمف عقار  لھ وصف الأوصیاء القانونیین للطفل الذي/ھذا الدلیل الإرشادي مخصص للمرضى البالغین والوالدین 
 .مھمة حول السلامة التي یجب أن تكون على درایة بھا

 
 



 للوالدین /للمریض  معلومات 

 

 

 

 
 

 .إیكولیزوماب  بعقار  العلاج  بدء  قبل  فورا  طبیبك  إلى  فتحدَّث  الحیویة،  المضادات  أو  السحائیة  المكورات  لقاح  طفلك/أنت  تتلق  لم  إذا 
 

 .العلاج  فترة  طوال  ا̒حیوی   ا̒مضاد  طفلك  إعطاء/إعطاؤك  فسیتم  ، )استعمالھ  حظریُ (  لطفلك/لك  مناسب  غیر  اللقاح  كان  إذا 
 

 أثناء العلاج باستخدام إیكولیزوماب 
 

 :التالیة  والأعراض   بالعلامات  درایة   على  تكون   أن   إلى   ستحتاج 
 الشدید   العدوى 

 
 جلدي  طفح  الجلد،  تصبغ  الجلد،  شحوب  ھیاج   ارتباك،  تقلصات 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 بالقدمین /بالیدین   برودة 

 
 
 
 
 

 التنفس   في  مشاكل 

 
 
 
 
 

 الساطعة   الأضواء  كراھیة 

 الدم  وتعفن  السحایا  ھاب التِ 
 .  قد یكون من الصعب اكتشافھ   الدم  تعفن  أو/و  السحایا  ھابالتِ   وأعراض  علامات  أن  تدرك  أن  المھم  فمن  بیكیمف،  عقار  یتلقى  لطفل  القانوني   الوصي/الوالدین  أحد  كنت  إذا 

 

   
 الساقین  ألما في           الاستیقاظ  في  نعاسا، صعوبة                    قیئاً 

 
 

 
 
 

 :یلي ما طفلك/أنت علیك یجب قبل البدء في تناول إیكولیزوماب بأسبوعین على الأقل  بالعدوى، الإصابة خطر لتقلیل
 السحائیة المكورات عدوى التطعیم ضد •

 عاما، فإنھ یجب أیضا تطعیمھ ضد المستدمیة النزلیة وعدوى المكورات الرئویة وفقاً للمبادئ 18عمر طفلك أقل من /إذا كان عمرك 
 بیكیمف بعقار العلاج بدء من الأقل على أسبوعین قبل للتطعیم الوطنیةالتوجیھیة 

 
 أو
 طفلك إعطاء/إعطاؤك یجب فإنھ اللقاحات، لھذه طفلك تلقي/ تلقیك من أسبوعین من أقل بعد بیكیمف بعقار العلاج بدأ إذا •

 لتقلیل خطر الإصابة بالعدوى حتى مرور أسبوعین بعد تطعیمك/تطعیم طفلك الحیویة المضادات

 المطلوبة التطعیمات

 ارتباك •

 بأعراض شبیھة أعراض مع بالعضلات شدید ألم •
 الإنفلونزا

 الساطعة الأضواء الحساسیة من •

 قيء أو غثیان مع صداع •

 الظھر تصلب أو الرقبة تصلب مع صداع •

 حمى •

 طفح جلدي •

 وأعراض بعلامات أیضا اسن الأكبر الأطفال یصابقد 
 :یلي ما تشمل وقد أعلاه المذكورة لتلك إضافیة

 الرقبة تیبس •

 الاستیقاظ صعوبة أو بالنعاس الشعور •

 ھیاجا •
 بالساق وألما اارتجافً  •

 لتلك الإضافیة والأعراض العلامات تشمل قد
 :یلي ما أعلاه المذكورة

 التنفس سرعة •

 والقدمین الیدین برودة •

 القيء أو/و الطعام تناول رفض •

 معتاد غیر أنین أو بكاء •



 للوالدین /للمریض  معلومات 

 

 الجانبیة   الآثار  عن الإبلاغ  
 

 المعنیة   المحلیة   الاتصال  لجھات  بھا  مشتبھ  جانبیة   اعراض  أي  عن   فورا   الإبلاغ  یجب  .المعلومات  من   مزید  لطلب  اأو  الجانبیة   الاعراض   عن  للإبلاغ  الاتصال  تفاصیل 
 .الدوائي  للتیقظ  الوطني  المركز  أو   أمجین  شركة  في  بالسلامة 

 أمجین   شركة   في   بالسلامة  المعنیة  المحلیة  الاتصال  جھات 
 ھاتف : 966112799328+

 mea@amgen.com-safety  :الإلكتروني   البرید 
 

 (NPC)  الدوائي   للتیقظ  الوطني  المركز 
 (SFDA)  والدَّواء  للغذاء  العامة الھیئة  
 19999  :والدواء  للغذاء  العامة   السعودیة  الھیئة  اتصال   مركز 
 /http://ade.sfda.gov.sa  :الإنترنت  طریق  عن  أونلاین  npc.drug@sfda.gov.sa:الإلكتروني   البرید 

 
 عن   الطبیة بالمعلومات  الاتصال  رجى یُ   فإنھ   أسئلة،  أي   لدیك كان  وإذا  الداخلیة النشرة  مراجعة   یرجى   بیكیمف   عقار   بخصوص  إضافیة   معلومات  إلى   بحاجة  كنت  إن 

 mea@amgen.com-medinfo  :على  الإلكتروني  البرید  طریق 

 عاجلة؟   طبیة  رعایة  أطلب  أن  یجب   متى 
 .أعلاه  المذكورة  الأعراض  من  أيٍ   حدوث  حالة  في  فورا  طبیبك  أخبر 

 

 
إیكولیزوماب؟    مع  خطیرة   جانبیة  آثار  ھناك  ھل

 بالتسریب   مرتبطة  وتفاعلات  حساسیة  تفاعلات 
 إعطاء  من  قصیرة  فترة  بعد  أو   أثناء  تظھر  أعراض  أي  أو  )تأقي(  الشدیدة  الحساسیة  لتفاعلات  التالیة  الأعراض  من  أي  حدوث  حالة  في  فورا  طبیبك   أخبر 

 :التسریب 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 السحائیة   المكورات  عدوى 
أیضا    وتسمى(  السحائیة  النیسریة  بكتیریا  عن  ناجمة  تكون  عدوى

 عدوى   أو  السحایا  ھابالتِ   تسبب  أن  الممكن  من  ).المكورات السحائیة 
 ).الدم  تعفن(  النطاق  واسعةدمویة  

 الدم   تعفن 
 السموم   أو  الأخرى  المعدیة  الكائنات  أو  )الدم  تجرثم(  البكتیریا  وجود 
 الدم   مجرى  في  المعدیة  الكائنات  تنتجھا  التي 

 
 
 
 
 

 المصطلحات   معجم 
 قي أَ تَ   تفاعل 

الجسم   على   یؤثر  الذي  والحاد  الشدید  الحساسیة  فرط  تفاعل
 أو /و  الحلق  تورم  للحكة،  مثیر   جلدي  بطفح  یبدأ  اوغالبً   بالكامل، 
 .قيء  النفس،  ضیق  اللسان، 

 

 عدوى المكورات البنیةّ 

عن    ناجمة  وتكون   الجنسي   الاتصال   طریق   عن  تنتقل   عدوى 
تشمل    من   ).لان السیَ   أیضا   وتسمى (  البنیة   النیسریة   ببكتیریا   الإصابة  أن  الممكن 

  مؤلم  التھاب(  المفاصل   الأعراض والعلامات السریریة التھاب
التھاب  )(ألماُ بالمفاصل  ا̒مفصلی  ألما  ،)أكثر  أو  واحد  مفصل  في

غمد الوتر (التھاب مؤلم یحیط بالوتر)، وآفات جلدیة متعددة. قد  
 ینتشر ویسبب عدوى دمویة واسعة النطاق (تسمم الدم).

 العلاج؟   إیقاف  طفلي   أراد/أنا  أردت  إذا  أفعل  ماذا 
 .طبي  إشراف  دون  علاجك  تناول  عن  التوقف  عدم  یجب 

 .إیكولیزوماب   بعقار  للعلاج  الكاملة  الفوائد  تجربة  في  الاستمرار  أجل  من  بطفلك/بك  خاصة  مقررة  علاج  مواعید  أي  تأجیل   أو  إغفال  عدم  من  التأكد   ا̒جد  المھم  من 

   PNHإذا توقفت أنت أو طفلك عن العلاج باستخدام إیكولیزوماب لعلاج   •

 انحلال   .طفلك  حالة/لحالتك  الخطیرة  السمات  إحدى   حدوث  خطر  فھناك  ،)العلاج  إغفال  حالة  في  أو(  تأجیلھ  أو  تماما  إیكولیزوماب  بعقار   العلاج  إیقاف  تم  إذا  
 .الجسم  حول  الأكسجین  تحمل  التي  الدم  في  الحمراء  الخلایا  تتكسر  حیث  -   (PNH)  الانتیابیة  اللیلیة  الھیموجلوبینیة  للبیلة  الخطیرة  السمات  إحدى  ھو  الدم 

  ومع  ،(مثل فقر الدم مع التعب وضیق التنفس وسرعة ضربات القلب والبول الداكن)  الانتیابیة  اللیلیة  الھیموجلوبینیة  البیلة  أعراض  من  بالعدید  الدم  انحلال  یرتبط 
 .الجسم  من  رئیسیة  أجزاء  في  الدم  جلطات  تكون  خطر  زیادة

 متلازمة انحلال الدم الیوریمیة غیر النمطیة إذا توقفت أنت أو طفلك عن العلاج باستخدام إیكولیزوماب لعلاج   •
 

الإصابة  )، فھناك خطر حدوث إحدى السمات الخطیرة لحالتك/حالة طفلك. ویشمل ذلك خطر العلاج  إغفال حالة  في أوإذا تم إیقاف علاج إیكولیزوماب تمامًا أو تأجیلھ (
أو تغیر في مدى انتباھك) أو ألم باعتلال الأوعیة الدمویة الدقیقة الخثاري (تخثر الدم غیر الطبیعي في الأوعیة الصغیرة)، وقد تشمل الأعراض ضیق التنفس أو الارتباك (

. الصدر أو الذبحة الصدریة  

 
 
 

 
 

 ، إیكولیزوماب بعقار العلاج لوقف تخطط كنت إذا
 طبیب/طبیبك مع امسبقً  المحتملة والمخاطر الجانبیة الآثار مناقشة إلى بحاجة فأنت

 .طفلك

 ارتباك •
 الأزرق اللون إلى الشفتین أو الجلد لون تحول •
 الوعي فقدان/السقوط•

 والفم بالحلق تورم •

 سنفَالت صعوبة •
 الرأس بدوار الشعور •

 المریض سلامة بطاقة لھم وأظھر والطوارئ الحوادث قسم إلى فاذھب طبیبك، إلى الوصول من تتمكن لمإذا 
 .بطفلك/بك الخاصة
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