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بطاقة�تذك�� للمر����و�مقدمي  
الرعاية�الطبية 

 

من الهيئة العامة للغذاء والدواء  ا�شطة خفض ا�خاطر هذه معتمدة  

1.00رقم الإصدار   

15/11/2020تار�خ الإعداد:    

سیؤدي ھذا إلى التعرف السریع على معلومات السلامة الجدیدة. یمكنك المساعدة بالإبلاغ عن أي آثار جانبیة قد تتعرض لھا.  
، لمعرفة كیفیة الإبلاغ عن الآثار الجانبیة أو الاتصال بقسم التیقظ الدوائي في مصنع فرماء للأدویة   /https://ade.sfda.gov.saانظر

+ 966 551151945ورقم الجوال:   sned.comPV@me  :ات الطبیة عبر البرید الإلكترونيوالمستحضر 
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 ما هو مرض التصلب المتعدد؟ 

 ُ�عد مرض التصلب المتعدد أحد أمراض المناعة الذاتية ال�ي تؤثر ع�� ا�جهاز العص�ي 

الإصابة بمرض التصلب العص�ي المتعدد، ��اجم ا�جهاز المنا�� عن طر�ق ا�خطأ غطاء المايل�ن ل�خلايا العصبية داخل ا�جهاز العص�ي    دعن  ,  .المركزي 

 ح. المركزي و�وقف الأعصاب عن العمل ع�� نحو �حي

ز العص�ي يتم�� التصلب المتعدد متكرر الانت�اس والسبات بال�جمات المتكررة (الانت�اسات) لأعراض ا�جهاز العص�ي ال�ي �عكس الال��اب داخل ا�جها

قد  كما  ن.  تختلف الأعراض من مر�ض لآخر ولك��ا عادة ما تنطوي ع�� صعو�ات �� الم�ىي أو تنميل أو مشا�ل �� الرؤ�ة أو اضطراب التواز و المركزي.  

 الانت�اسة، ولكن قد تظل �عض المشا�ل قائمة.  ان��اء ختفي أعراض الانت�اس تمامًا عندت

 ؟ ك��وز (فينجوليمود) كيف �عمل كبسولات 

�جمات ا�جهاز المنا�� عن طر�ق ا�حد من قدرة �عض خلايا الدم البيضاء  �� حماية ا�جهاز العص�ي المركزي من  ك��وز (فينجوليمود)  �ساعد كبسولات  

�� ا�حد من تلف الأعصاب  (ا�خلايا الليمفاو�ة) ع�� التحرك بحر�ة داخل ا�جسم ومن خلال منعها من الوصول إ�� الدماغ وا�حبل الشو�ي. و�ؤدي هذا إ

 ع�� انخفاض �عض ردود الفعل المناعية �جسمك. مود) ك��وز (فينجوليالتصلب المتعدد. كما �عمل كبسولات   الناجم عن

 

 

 

 خلية عصبية
 

 

 

 

 

ة فِيَّ
ْ
 خلية لمِ

  

 المایلین 

اللِّمْفاوِیَّاتُ 
 (الخلایا المناعیة)



 المقدمة 

 .ض التصلب المتعدد الذي �عا�ي منھلقد تم وصف هذا العلاج من اجل علاج مر 

المر�ىى    من قبل أيضًا  راض قلبية معينة، ولا ين�ح باستخدامها  من قبل المر�ىى الذين �عانون من أمك��وز (فينجوليمود)  يجوز استخدام كبسولات    لا

 معدل نبضات القلب.  بانخفاضالذين يتناولون الأدو�ة المعروفة 

إذا لم �ستخدمن وسائل منع ا�حمل  النساء �� سن الإنجاب  أو  من قبل النساء ا�حوامل  ك��وز (فينجوليمود)  لا يجوز استخدام كبسولات  

 الفعالة.

 

حدوث سيطلب منك طبيبك البقاء �� المستشفى لمدة ست ساعات أو أك�� �عد تناول ا�جرعة الأو�� �ي يتمكن من اتخاذ التداب�� المناسبة �� حالة  

 �� �عض ا�حالات، قد ت�ون هناك حاجة إ�� المبيت.وآثار جانبية. 

   مجم. 0.5مجم إ��  0.25من اليومية  ا�جرعة�� حال ازدياد  ثل سنوات أو أك�� ع�� نحو مما 10يجب مراقبة الأطفال الذين تبلغ أعمارهم 

 

 

 (فينجوليمود). ك��وز ير�� قراءة �شرة معلومات المر�ض �عناية قبل بدء تناول كبسولات 

 إ�� الرجوع إل��ا أثناء العلاج.  فقد تحتاجير�� الاحتفاظ بنشرة المعلومات  

 

 أحد أفراد أسرتك تار�خ من الصرع. ير�� إبلاغ طبيبك إذا �ان لديك أو لدي 

 

و�عد توقف  ك��وز (فينجوليمود)  يُر�� الاتصال بطبيبك ع�� الفور �� حالة ا�حمل أو إذا كنتِ �عا�ي من أي آثار جانبية أثناء ف��ة تناول كبسولات  

 تناولھ لمدة شهر�ن. 

 

 

 

 



 (فينجوليمود).ك��وز قبل بدء تناول كبسولات  

 ا�حمل

 
 

مثل كبسولات  
ُ
ا�جسيمة   من قبل طبي��ن �شأن مخاطر فينجوليمود�� سن الإنجاب  النساء اللا�ي  بلاغ  ضرر ع�� ا�جن�ن. يجب إك��وز (فينجوليمود)  ت

ن وسيلة فعالة لمنع ا�حمل قبل بدء  ستخدمع�� ا�جن�ن، و�جب أن يخضعن لاختبار حمل سل�ي (يُفحص من قبل أخصائي رعاية �حية)، و�جب أن �

 نع ا�حمل. فعالة لم� طبيبك فيما يتعلق بالوسائل ال(فينجوليمود). يُر�� التحدث إ� ك��وز العلاج بتناول كبسولات 

 

 الورم ا�حلي�ي البشري  ف��وس

 
 

 وتلقى لقاح ف��وس الورم ا�حلي�ي البشري. اختبار عنق الرحم لفحصسيُقيم طبيبك حالتك المرضية سواء كنت بحاجة إ�� ا�خضوع 

 وظائف الكبد

 
 

  ك��وز قبل بدء تناول كبسولات  بد. وسيتطلب منك إجراء اختبار دم  وظائف الك  التأث�� ع�� نتائج تحاليل��  ك��وز (فينجوليمود)  كبسولات    قد تتسبب

 (فينجوليمود). 

 التشنجات

 
 

ير�� إبلاغ طبيبك إذا �ان لديك أو لدي أحد أفراد أسرتك تار�خ  لذا  (فينجوليمود).    ك��وز أثناء تناول كبسولات    �ش�ل نادر �شنجات   قد تحدث 

 من التشنجات أو الصرع. 

 



 (فينجوليمود). ك��وز كبسولات   بداية تناول 

 ها واختلال بطء معدل نبضات القلب

 
 

 �� البداية إ�� انخفاض معدل نبضات القلب.ك��وز (فينجوليمود) يؤدي تناول كبسولات 

�ذا عانيت من أعراض مثل الدوخة والغثيان والإحساس بالدوران وفقدان التوازن و   ضغط الدم.  يؤدي إ�� انخفاضاقد يجعلك هذا �شعر بالدوار أو  

 (فينجوليمود)، ير�� إبلاغ طبيبك ع�� الفور. ك��وز (الدوخة)، أو خفقان القلب أو الشعور �عدم الراحة عقب تناول ا�جرعة الأو�� من كبسولات 

 ي��:قبل تناولك أول جرعة، يتع�ن عليك القيام بما 

 اجراء اختبار مخطط كهر�ائية القلب لتقييم عمل القلب •

 قياس ضغط الدم •

 سنوات أو أك��، و�خضاعهم لتقييم النمو البد�ي. 10وزن وقياس الأطفال الذين تبلغ أعمارهم 

 

 

اقبة ال�ي �ستغرق   ساعات، يتع�ن القيام بما ي��: 6أثناء المر

 فحص النبض وضغط الدم �ل ساعة •

 مراقبتك باستخدام مخطط كهر�ائية القلب ع�� نحو مستمر خلال هذا الوقت قد يتم  -

 ساعات 6إجراء مخطط كهر�ائية القلب عند ��اية ف��ة المراقبة ال�ي بلغت  •

 

 أخ�� طبيبك ع�� الفور،  

) لمدة يوم �امل خلال الأسبوع�ن الأول�ن من البدء بتناول العلاج، أو قمت بإيقاف تناول العلاج لمدة أطول  اذا قمت بإيقاف كبسولات ك��وز (فينجوليمود

عند اعادة بدء العلاج، قد يقوم طبيبك بقياس نبضات القلب وضغط الدم �ل ساعھ و   .�عد ذلك قد تتاثر نبضات القلب عند البدء بالعلاج مره أخرى 

. لةاذا استد�� الأمر ليلة �ام  

 



 (فينجوليمود ).ك��وز أثناء تناول كبسولات 

 العدوى 

 
 

يُر�� طلب العناية الطبية العاجلة، إذا ظهرت لذا  (فينجوليمود ). تؤثر ع�� جهاز المناعة، فمن المرجح أن تصاب بالعدوى.    ك��وز نظرًا لأن كبسولات  

و�شمل   العدوى  أعراض  من  أي  الرقبة عليك   �� وتيبسًا  جلديًا،  وطفحًا  ا�حرارة  درجة   �� ارتفاعًا  �سبب  (قد  الواقية  للأغشية  حادّ  والِ��اب  الأنفلونزا 

 أسابيع عقب آخر جرعة. 8(فينجوليمود). ولمدة  ك��وز )، أثناء تناول كبسولات تشوشوحساسية �� الضوء، والغثيان وال

كبسولات   تناول  يؤدي  أن  (فينجوليم يمكن  البؤر  ود)  ك��وز  متعدد  الدماغ  بيضاء  باعتلال  ويس�ى  العدوى  عن  ناتج  خط��  نادر  دما��  اضطراب  إ�� 

. قد ت�ون أعراض اعتلال الدماغ البؤري المزمن مشا��ة لانت�اس مرض التصلب العص�ي المتعدد و�مكن أن �شمل �غ��ات �� القدرة  ( PML ) التقدمي  

طراف أو وخز �� الوجھ و�شوش الرؤ�ة. اتصل بطبيبك �� أقرب وقت ممكن إذا كنت �عتقد أن مرض العقلية أو السلوك، وعدم الثبات وضعف الأ 

 أسابيع �عد آخر جرعة.  8ولمدة ك��وز (فينجوليمود) التصلب العص�ي المتعدد لديك يزداد سوءًا أو إذا لاحظت أي أعراض جديدة أثناء تناول كبسولات 

 

 سرطان ا�جلد

 
 

بلغ عن حدوث سرطانات ا�جلد لدي مر�ىى التصلب المتعدد الذين تم معا�ج��م بتناول كبسولات  
ُ
(فينجوليمود). يُر�� إبلاغ طبيبك ع�� الفور  ك��وز قد أ

�جلد نموًا إذا لاحظت أي عقيدات جلدية (مثل عقيدات لامعة لؤلؤ�ة)، أو بقع أو قروح مفتوحة لا تلتئم �� غضون أسابيع. قد �شمل أعراض سرطان ا

 قت. غ�� طبي�� أو �غ��ات �� أ��جة ا�جلد (مثل الوحمات الصباغية غ�� العادية) بالإضافة إ�� �غي�� �� اللون أو الش�ل أو ا�حجم بمرور الو 

 

 وظائف الكبد

 
 

و    1إجراء فحص الدم �� الشهور    جبيلذا  تتسبب كبسولات ك��وز (فينجوليمود) �� نتائج غ�� طبيعية لاختبارات وظائف الكبد.  قد  

 و�جراء التحاليل �ش�ل دوري �عد ذلك.  لاج بكبسولات ك��وز (فينجوليمود)أثناء الع 12و  9و  6و   3



 أثناء تناول كبسولات ك��وز (فينجوليمود) (تا�ع)

 الأعراض البصر�ة 

 
 

عا�ي من أعراض بصر�ة  .ك��وز (فينجوليمود) �� تورم ا�جزء ا�خلفي من الع�نقد تتسبب كبسولات  
ُ
خلال شهر�ن   أثناء العلاج أو  إذا كنت �

 �عد توقف العلاج، يُر�� استشارة طبيبك ع�� الفور. 

 

 الاكتئاب والقلق
 

سنوات فما فوق ممن  10طفال �عمرحالات �� الأ قد �عا�ي مر�ىى التصلب المتعدد من الاكتئاب والقلق أك�� من غ��هم. كما لوحظت عدد من ا�

 طبيبك.  راجعيتناولون كبسولات ك��وز (فينجوليمود). إذا كنت �عا�ي من هذه الأعراض، 

 

كبسولات  قد يُؤدي إيقاف تناول كبسولات ك��وز (فينجوليمود) إ�� عودة المرض مرة أخرى. يُقرر طبيبك ما إذا كنت بحاجة إ�� المتا�عة �عد إيقاف  

 �وز (فينجوليمود) وكيف متا�عتك. ك�

 

 ا�حمل

 
 

 �� ف��ات زمنية مناسبة أثناء العلاج بكبسولات ك��وز (فينجوليمود). �� سن الإنجاب للنساءيجب تكرار اختبارات ا�حمل 

 

إ�� وسائل فعّالة لمنع ا�حمل.    ا�جن�ن يجب استشارة أخصائي الرعاية ال�حية حول مخاطر كبسولات ك��وز (فينجوليمود) ع��   وا�حاجة 

   . ا�خاص بك علاجاليجب إخبار طبيبك حول ما إذا كنت �ع��م�ن ا�حمل ح�ى يمكن �غي�� 

 

 �خاطر جسيمة. ا�جن�نأثناء ف��ة تناول كبسولات ك��وز (فينجوليمود)، و�عد توقف تناولھ �شهر�ن لأنھ ُ�عرض وسائل فعالة لمنع ا�حمل يجب استخدام 

 

. علاجقصد) �عد شهر�ن من إيقاف الحالة حدوث حمل (سواء بقصد أو بدون  ��
ً
 بكبسولات ك��وز (فينجوليمود)، ير�� إبلاغ الطبيب فورا

 

 



 الإبلاغ عن الآثار ا�جانبية

يُر��   العلاج،  تناول  النشرة    إبلاغ  إذا �عرضت لآثار جانبية عند   �� آثار جانبية محتملة غ�� مذ�ورة  أي  الممرضة. �شمل ذلك  أو  الصيد��  أو  الطبيب 

 الموجودة �� العبوة.

آثار جانبية. للغذاء    ةالعامة  المركز الوط�ي للتيقظ الدوائي لدى الهيئمن خلال  ُ�مكنك الابلاغ عن الآثار ا�جانبية ب�ل سهولة  و   يُمكنك الابلاغ عن أي 

 : والدواء ع�� 

SFDA Call Center: 19999 

Free Phone: 8002490000 

Website: https://ade.sfda.gov.sa 

email: npc.drug@sfda.gov.sa 

 عن الآ
ً
  PV@mesned.comثار ا�جانبية لقسم اليقظة الدوائية ع�� ال��يد الالك��و�ي أو يمكنك الإبلاغ أيضا

 +  966551151945أو الاتصال ع��: 

 

 توف�� مز�د من المعلومات حول سلامة هذا الدواء.من خلال الإبلاغ عن الآثار ا�جانبية، يمكنك المساعدة �� 
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 اسمك: __________________________________ 

 اسم الطبيب: _____________________  

 رقم هاتف الطبيب: _______________________ العَرَض:___________________________________  

 ا�جرعة: __________________  

 نموذج المعلومات ا�خاص بك و�أخصائي الرعاية ال�حية العامل�ن �� الرعاية أو العلاج الط�ي. يُر�� ملء
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