
  

 

 

إمنوفيد® (بوماليدومايد)

نموذج موافقة المريض
للأدوية المعدّلة للمناعة

المملكة العربية السعودية

١

تمت الموافقة على هذا المستند من قبل الإدارة
التنفيذية للتيقظ الدوائي الهيئة العامة للغذاء والدواء
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بومالیدوماید

i-SECURE

RMP-IMiDs-KSA-arPA-V.2.0-Mar2026
2204-SA-2500004



المقدمة
يجــب اســتكمال هــذا النمــوذج لــكل مريــض قبــل بــدء الــعلاج بالأدويــة المعدّلــة للمناعــة. ينبغــي مــلء نســخة 
منفصلــة لــكل منتــج، مــع تحديــد نــوع الــدواء المعــدّل للمناعــة الــذي يتلقــاه المريــض. ويجــب علــى كل مــن أخصائــي 
الرعايــة الصحيــة والمريــض مــلء أجــزاء مــن هــذا النمــوذج. ويتــم الاحتفــاظ بنســخة مــن هــذا النمــوذج فــي الســجل 
ببرنامــج   الخاصــة  المريــض  بطاقــة  مــع  المريــض  إلــى  الأخــرى  النســخة  تقديــم  يتــم  أن  علــى  للمريــض،  الطبــي 

.i-SECURE

يتلقى هذا المريض دواء: 

       بوماليدومايد

يتمثــل الهــدف مــن هــذا النمــوذج فــي التأكــد مــن أن المرضــى علــى درايــة بالمخاطــر المرتبطــة بالمنتــج التــي قــد 
يتعــرض لهــا الجنيــن فــي طــور النمــو وإدراكهــم لخطــر التشــوهات الخلقيــة المرتبطــة باســتخدام الأدويــة المعدّلــة 
للمناعــة. هــذا النمــوذج ليــس عقــداً كمــا أنــه لا يُعفــي أحــداً مــن مســؤولياته المتعلقــة بالاســتخدام الآمــن للمنتــج 

ومنع تعرض الجنين للأدوية المعدّلة للمناعة.

تحذيــر: ثاليدومايــد هــو دواء يُحــدث تشــوهات خلقيــة قويــة للأجنــة إذا تــم تناولــه أثنــاء فتــرة الحمــل، وقــد يتســبب 
فــي عيــوب خلقيــة خطيــرة أو يــؤدي إلــى وفــاة الأجنــة فــي طــور النمــو. أمــا بالنســبة لــدواء وبوماليدوميــد فهــو 
مرتبــط بــدواء ثاليدومايــد مــن ناحيــة التركيبــة. وقــد تــم اكتشــاف أن بوماليدوميــد تســبب فــي تشــوهات لــدى 
الفئــران والأرانــب عنــد إعطائــه أثنــاء مرحلــة تكــون أعضــاء الجنيــن الرئيســية. فــي حــال تــم تنــاول بوماليدوميــد أثنــاء 
الحمــل، فلا يمكــن اســتبعاد فكــرة حــدوث تشــوهات خلقيــة لــدى البشــر. يلــزم اســتيفاء شــروط برنامــج منــع الحمــل 
للمريضــات مــا لــم يكــن هنــاك دليــل مؤكــد علــى أن المريضــة ليســت قــادرة علــى الإنجــاب. أمــا بالنســبة للمرضــى 
الذكــور فقــد تنتقــل الأدويــة المعدّلــة للمناعــة إلــى الســائل المنــوي لــذا يجــب عليهــم اتبــاع شــروط برنامــج منــع 

الحمل لحماية الشريكة من خطر التعرّض للمنتج. 

لمســاعدة أخصائييــن الرعايــة الصحيــة فــي تقديــم المشــورة لمرضاهــم بشــأن مخاطــر التشــوهات الخلقيــة المرتبطــة 
بالأدويــة المعدّلــة للمناعــة والخطــوات اللازمــة للتخفيــف مــن هــذه المخاطــر،  و كذلــك لضمــان فهــم المرضــى 

الكامل لهذه التدابير ، من المهم مناقشة النقاط التالية واستكمال قوائم التحقق لتوثيق فهم المريض. 

ينصــح أخصائييــن الرعايــة الصحيــة بــأن قوائــم التحقــق  التاليــة تهــدف إلــى اســتخدامها جنبًــا إلى جنب مع تلــك القوائم 
ــة للمناعــة،  ــة المعدّل ــن يتلقــون الأدوي ــة بالمخاطــر لتقديــم المشــورة للمرضــى الذي الموجــودة فــي نمــوذج التوعي
لضمــان فهــم المرضــى لشــروط برنامــج منــع الحمــل قبــل بــدء الــعلاج. ويتــم تقديــم قوائــم تحقــق منفصلــة حســب 

تصنيف مخاطر المريض : السيدات القادرات على الإنجاب، والذكور، والسيدات غير القادرات على الإنجاب.
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الآثار الجانبية   

كمــا هــو الحــال مــع جميــع الأدويــة، قــد تحــدث آثــار جانبيــة، علــى الرغــم مــن عــدم تعــرض الجميــع لهــا، وبعــض الآثــار 
الجانبيــة أكثــر شــيوعًا مــن غيرهــا وبعضهــا أكثــر خطــورة مــن غيرهــا. اســأل طبيبــك أو الصيدلانــي إذا كنــت ترغــب 

بالحصول على المزيد من المعلومات وراجع نشرة معلومات المريض الخاصة بالمنتج الذي تم وصفه
بوماليدومايد.

اتصل بطبيبك على الفور إذا شعرت بأي علامات أو أعراض أو إذا ساءت حالتك.

العلامــات والأعــراض التاليــة ليســت هــي جميــع العلامــات والأعــراض المحتملــة للآثــار الجانبيــة الناجمــة عــن الــعلاج 
باستخدام  بوماليدومايد:

• خفقان القلب أو تسارع ضربات القلب ، أو آلام في الصدر، أو دوار أو إغماء، أو ضيق التنفس، أو ضعف، أو
  عدم وضوح الرؤية، أو تعب، أو انخفاض القدرة على ممارسة الرياضة.

• نزيف (بما في ذلك نزيف الأنف) أو ظهور كدمات بسهولة أكثر من المعتاد.
• من الممكن أن ينخفض عدد الصفائح الدموية (الخلايا المسؤولة عن تخثر الدم بشكل صحيح).

ــدم بانتظــام  ــعلاج ويقــوم ببعــض فحوصــات ال ــاء ال ــك أثن ــدم لدي ــا ال مــن الممكــن أن يراقــب طبيبــك تعــداد خلاي
ويتحقق من حالتك العامة للتأكد من فعالية الدواء ومن الممكن أن يقوم بتعديل جرعتك وفقًا لذلك.

يجب عليك التحدث إلى طبيبك في حال حصلت لديك أي آثار جانبية أثناء العلاج باستخدام بوماليدومايد.

للحصول على المعلومات الكاملة حول السلامة والوصفة الطبية، يرجى الرجوع إلى نشرة معلومات المريض.
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إشعار خصوصية البيانات

عــن  نيابــةً   ،i-SECURE برنامــج  إدارة  لغايــات  بيولوجيكــس  قبــل  مــن  الشــخصية  بياناتــك  معالجــة  ســتتم 
.Bristol-Myers Squibb (BMS)

مــن الممكــن أن نشــارك بياناتــك مــع منشــآت BMS والأطــراف الثالثــة التــي تقــدم خدمــات إلــى BMS لإدارة 
ــات المتحــدة وسويســرا.  ــل الولاي ــى دول أخــرى مث ــك إل ــة، وقــد يســتلزم هــذا نقــل بيانات البرنامــج ولأغــراض إداري
ســتنفذ BMS تدابيــر أمنيــة تعاقديــة ومؤسســية وفنيــة مناســبة لحمايــة معلوماتــك مــن الوصــول غيــر المصــرح بــه 
أو الاســتخدام أو الإفصــاح. إذا لــزم الأمــر، مــن الممكــن أن نقــوم بمشــاركة بياناتــك مــع الســلطات الصحيــة لأســباب 

تتعلق بالسلامة وغيرها من الأسباب التنظيمية.

لمزيد من المعلومات حول كيفية معالجة بياناتك الشخصية، تواصل مع بيولوجيكس عبر البريد الإلكتروني: 
BX-Privacy-KSA@biologixpharma.com

٤

 

 

يرجى استكمال هذا النموذج بأحرف واضحة.
بيانات المريض 

الاسم الأول للمريض

اسم العائلة

عمر المريض

تصنيف المخاطر للمريض

تاريخ الاستشارة

مريضة قادرة على الإنجاب 
مريض ذكر

مريضة غير قادرة على الإنجاب
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أضيفي     فيأوافق على أني:
حال الموافقة

٥

 

 

يستكمل من قبل المريض

بالنســبة للمريضــات القــادرات علــى الإنجــاب: يرجــى القــراءة بدقــة. فــي حــال الموافقــة، يرجــى وضــع علامــة     
بجانب العبارة. من الضروري استكمال هذه القائمة المرجعية لتلقي العلاج.

قــد تــم إبلاغــي بشــكل كامــل مــن قبــل أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــي بطبيعــة 
وغرض ومخاطر العلاج المرتبطة بالأدوية المعدّلة للمناعة

أدرك العيــوب الخلقيــة الخطيــرة التــي قــد تحــدث بســبب الأدويــة المعدّلــة للمناعــة. وقــد 
أبلغنــي أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــي وأنــا أدرك خطــورة تعــرض الجنيــن لعيــوب 
خلقيــة واحتماليــة وفاتــه فــي حــال كانــت المــرأة حــاملاً أو أصبحــت حــاملاً أثنــاء تنــاول مثــل هــذه 

الأدوية.

أفهم أنه لا يجب علي تناول الأدوية المعدّلة للمناعة إذا كنت حاملاً أو أخطط للحمل

أفهــم ضــرورة اســتخدام طريقــة واحــدة علــى الأقــل مــن وســائل منــع الحمــل الفعالــة لمــدة لا 
بأكملهــا، وحتــى خلال فتــرات  الــعلاج  الــعلاج، وطــوال فتــرة  بــدء  تقــل عــن ٤ أســابيع قبــل 
الانقطــاع عــن  تنــاول الجرعــة، ولمــدة لاتقــل عــن ٤ أســابيع بعــد التوقــف عــن  الــعلاج، حتــى وإن 
كنــت أعانــي مــن انقطــاع الطمــث (انقطــاع الــدورة الشــهرية) أو مــن عــدم انتظــام الــدورة 

الشهرية.
فيما يلي أمثلة على وسائل منع الحمل الفعالة:

حقــن   ,(IUS) الليفونورجيســتريل)  لافــراز  الرحــم  داخــل  (نظــام  الهرمونــي  اللولــب  •الغرســة, 
ميدروكســي بروجســتيرون أســيتات, التعقيــم البوقــي, الاتصــال الجنســي مــع شــريك ذكــر أجــرى 
ــاة الدافقــة بتحليليــن ســلبيين  ــه؛ حيــث يجــب تأكيــد قطــع القن ــاة الدافقــة ل عمليــة قطــع القن
(مثــل  فقــط  البروجســترون  علــى  تحتــوي  التــي  الإباضــة  منــع  حبــوب  المنــوي,  للســائل 

ديسوجيستيرول).
لا تنطبــق الحاجــة إلــى اســتخدام وســائل منــع الحمــل علــى المريضــات اللاتــي يؤكــدن امتناعهــم 

المطلق والمستمر شهرياً عن الجماع.

أفهــم أنــه فــي حــال احتجــت إلــى تغييــر أو إيقــاف طريقــة منــع الحمــل، ســوف أناقــش هــذا الأمــر 
أولاً مع:

• أخصائي الرعاية الصحية الذي وصف علاجي بالأدوية المعدّلة للمناعة؛ و
• أخصائي الرعاية الصحية الذي وصف لي وسيلة منع الحمل

ــار حمــل.  ــيّ إجــراء اختب ــة للمناعــة، يجــب عل ــة المعدّل ــه قبــل البــدء فــي الــعلاج بالأدوي أفهــم أن
ــرة الــعلاج وبعــد ٤  ــار الحمــل كل ٤ أســابيع علــى الأقــل خلال فت وينبغــي بعــد ذلــك إجــراء اختب
ــق والمســتمر  ــعلاج، حتــى وإن كنــت أؤكــد امتناعــي المطل ــى الأقــل مــن إيقــاف ال أســابيع عل

شهرياً عن الجماع.

أفهــم أن الامتنــاع الــدوري (التقويــم، ومراقبــة أعــراض الإباضــة، وطــرق مــا بعــد الإباضــة)، 
والانســحاب (مقاطعــة الجمــاع)، وقاتــل الحيوانــات المنويــة فقــط، وانقطــاع الحيــض الإرضاعــي 
المطلــق  للامتنــاع  مقبولــة  طرقــاً  ليســت  الرضاعــة)،  فتــرة  أثنــاء  الشــهرية  الــدورة  (غيــاب 

والمستمر الجماع.

أفهــم أنــه يجــب علــيّ التوقــف فــورًا عــن تنــاول الأدويــة المعدّلــة للمناعــة وإبلاغ أخصائــي 
ــل هــذه  ــاول مث ــاء تن ــى الفــور فــي حــال حــدوث الحمــل أثن ــي عل ــع لحالت ــة المتاب ــة الصحي الرعاي
الأدويــة؛ أو فــي حــال فاتتنــي الــدورة الشــهرية أو أصبــت بنزيــف حيــض غيــر معتــاد؛ أو اعتقــدت 

بأنني ربما أكون حاملاً لأي سبب من الأسباب.

المملكة العربية السعودية
نموذج موافقة المريض لبرنامج

بومالیدوماید
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أضيفي     فيأوافق على أني:
حال الموافقة

أفهــم أن الأدويــة المعدّلــة للمناعــة ســيتم وصفهــا لأجلــي فقــط. ويجــب عــدم مشــاركتها مــع 
أي شخص آخر.

أفهــم ضــرورة تخزيــن الأدويــة المعدّلــة للمناعــة فــي مــكان آمــن حتــى لا يتناولهــا أي شــخص آخــر 
عن طريق الخطأ والاحتفاظ بها بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

أفهــم ضــرورة عــدم فتــح الأدويــة المعدّلــة للمناعــة أو ســحقها أو التعامــل معهــا بشــكل غيــر 
ضروري أكثر مما يلزم.

أفهــم أنــه لا يمكننــي التبــرع بالــدم فــي فتــرة تلقــي الأدويــة المعدّلــة للمناعــة، وأثنــاء فتــرات 
الانقطاع عن تناول الجرعة، ولمدة ٧ أيام على الأقل بعد التوقف عن العلاج.

حصلت على بطاقة المريض لبرنامج i-SECURE للأدوية المعدّلة للمناعة.

أفهــم ضــرورة التخلــص مــن أي أدويــة غيــر مســتخدمة فــي نهايــة فتــرة الــعلاج حســب اللوائــح 
المحلية.

ســيحتفظ طبيبــك بهــذا النمــوذج فــي ملفــك الطبــي، لأغــراض الامتثــال لخطــة إدارة المخاطــر اللازمــة للمنتــج الطبــي الــذي 
تم وصفه لك، سيتم تسليم نسخة من هذا النموذج لك.

تأكيد المريضة

ــع  ــة المتاب ــة الصحي ــي الرعاي ــدأ أخصائ ــى أن يب ــع الحمــل، وأوافــق عل ــي مدركــة وملتزمــة بشــروط برنامــج من ــى أنن أؤكــد عل
لحالتي في علاجي.

من خلال التوقيع على هذا النموذج، أوافق على معالجة بياناتي الشخصية.

توقيع المريضة

التاريخ 

المملكة العربية السعودية
نموذج موافقة المريض لبرنامج

بومالیدوماید
i-SECURE
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أضيفي     فيأوافق على أني:
حال الموافقة

يستكمل من قبل المريض

بالنســبة للمرضــى الذكــور: يرجــى القــراءة بدقــة. فــي حــال الموافقــة، يرجــى وضــع علامــة       بجانــب العبــارة. مــن 
الضروري استكمال هذه القائمة المرجعية لتلقي العلاج.

قــد تــم إبلاغــي بشــكل كامــل مــن قبــل أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــي بطبيعــة 
وغرض ومخاطر العلاج المرتبطة بالأدوية المعدّلة للمناعة.

أدرك العيــوب الخلقيــة الخطيــرة التــي قــد تحــدث بســبب الأدويــة المعدّلــة للمناعــة. وقد أبلغني 
أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــي وأنــا أدرك خطــورة تعــرض الجنيــن لعيــوب خلقيــة 

واحتمالية وفاته في حال كانت المرأة حاملاً أو أصبحت حاملاً أثناء تناول مثل هذه الأدوية.

ــت شــريكتي  ــوي. وفــي حــال كان ــى الســائل المن ــة للمناعــة تنتقــل إل ــة المعدّل أفهــم أن الأدوي
حــاملاً أو قــادرة علــى الإنجــاب ولكنهــا لا تســتخدم أي وســيلة منــع حمــل فعالــة، فيجــب علــيّ 
حينئــذ اســتخدام الواقــي الذكــري طــوال فتــرة علاجــي، وحتــى خلال فتــرة الانقطــاع  عــن تنــاول 
الجرعــة، ولمــدة ٧ أيــام علــى الأقــل بعــد التوقــف عــن الــعلاج، حتــى وإن كنــت قــد أجريــت عمليــة 

قطع للقناة المنوية.

قد تم إبلاغي بوسائل منع الحمل الفعّالة التي قد تكون مناسبة لشريكتي.
فيما يلي أمثلة على وسائل منع الحمل الفعالة:

حقــن   ,(IUS) الليفونورجيســتريل)  لافــراز  الرحــم  داخــل  (نظــام  الهرمونــي  اللولــب  الغرســة,   •
ميدروكســي بروجســتيرون أســيتات, التعقيم البوقي, الاتصال الجنســي مع شــريك ذكر قد أجرى 
عمليــة قطــع القنــاة الدافقــة لــه؛ حيــث يجب تأكيد قطع القناة الدافقة بتحليلين ســلبيين للســائل 

المنوي, حبوب منع الإباضة التي تحتوي على البروجسترون فقط (مثل ديسوجيستيرول).

أفهــم أنــه فــي حــال أصبحــت شــريكتي حــاملاً أثنــاء تناولــي للأدويــة المعدّلــة للمناعــة، أو خلال ٧ 
أيــام بعــد توقفــي عــن تنــاول مثــل هــذه الأدويــة، فيجــب علــيّ إبلاغ أخصائــي الرعايــة الصحيــة 
المتابــع لحالتــي علــى الفــور، ويجــب علــى شــريكتي أيضًــا استشــارة أخصائــي الرعايــة الصحيــة 

الخاص بها في الحال.

أفهــم أن الأدويــة المعدّلــة للمناعــة ســيتم وصفهــا لأجلــي فقــط. ويجــب عــدم مشــاركتها مــع 
أي شخص آخر.

أفهــم ضــرورة تخزيــن الأدويــة المعدّلــة للمناعــة فــي مــكان آمــن حتــى لا يتناولهــا أي شــخص آخــر 
عن طريق الخطأ والاحتفاظ بها بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

أفهــم ضــرورة عــدم فتــح الأدويــة المعدلــة للمناعــة أو ســحقها أو التعامــل معهــا بشــكل غيــر 
ضروري أكثر مما يلزم.

أفهــم أنــه لا يمكننــي التبــرع بالــدم فــي فتــرة تلقــي الأدويــة المعدّلــة للمناعــة، وأثنــاء فتــرات 
الانقطاع  عن تناول الجرعة، ولمدة ٧ أيام على الأقل بعد التوقف عن العلاج.

تنــاول الأدويــة  أثنــاء  المنويــة  الحيوانــات  أو  المنــوي  بالســائل  التبــرع  أنــه لا يمكننــي  أفهــم 
المعدّلــة للمناعــة وأثنــاء فتــرات الانقطــاع عــن تنــاول الجرعــة ولمــدة ٧ أيــام علــى الأقــل بعــد 

التوقف عن العلاج، نظراً لأن الأدوية المعدّلة للمناعة قد تنتقل إلى السائل المنوي.

حصلت على بطاقة المريض لبرنامج i-SECURE للأدوية المعدّلة للمناعة.

أفهم ضرورة التخلص من أي أدوية غير مستخدمة في نهاية فترة العلاج حسب اللوائح المحلية.

المملكة العربية السعودية
نموذج موافقة المريض لبرنامج

بومالیدوماید
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توقيع المريض

التاريخ 

٨

 

 

يستكمل من قبل المريض

أؤكــد علــى أننــي مــدرك وملتــزم بشــروط برنامــج منــع الحمــل، وأوافــق علــى أن يبــدأ أخصائــي الرعايــة الصحيــة 
المتابع لحالتي في علاجي.

من خلال التوقيع على هذا النموذج، أوافق على معالجة بياناتي الشخصية.

المملكة العربية السعودية
نموذج موافقة المريض لبرنامج

بومالیدوماید
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يستكمل من قبل المريض

بالنســبة للمريضــات غيــر القــادرات علــى الإنجــاب: يرجــى القــراءة بدقــة. فــي حــال الموافقــة، يرجــى وضــع 
علامة       بجانب العبارة. من الضروري استكمال هذه القائمة المرجعية لتلقي العلاج.

DD/MM/YYYY

٩

أضيفي     فيأوافق على أني:
حال الموافقة

قــد تــم إبلاغــي بشــكل كامــل مــن قبــل أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــي بطبيعــة 
وغرض ومخاطر العلاج المرتبطة بالأدوية المعدّلة للمناعة.

أدرك العيــوب الخلقيــة الخطيــرة التــي قــد تحــدث بســبب الأدويــة المعدّلــة للمناعــة. وقــد 
أبلغنــي أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع لحالتــي وأنــا أدرك خطــورة تعــرض الجنيــن لعيــوب 
أثنــاء تنــاول مثــل هــذه  أو أصبحــت حــاملاً خلقيــة واحتماليــة وفاتــه فــي حــال كانــت المــرأة حــاملاً

الأدوية.

أفهــم أن الأدويــة المعدّلــة للمناعــة ســيتم وصفهــا لأجلــي فقــط. ويجــب عــدم مشــاركتها مــع 
أي شخص آخر.

أفهــم ضــرورة تخزيــن الأدويــة المعدّلــة للمناعــة فــي مــكان آمــن حتــى لا يتناولهــا أي شــخص آخــر 
عن طريق الخطأ والاحتفاظ بها بعيداً عن متناول أيدي الأطفال.

أفهــم ضــرورة عــدم فتــح الأدويــة المعدّلــة للمناعــة أو ســحقها أو التعامــل معهــا بشــكل غيــر 
ضروري أكثر مما يلزم.

أفهــم أنــه لا يمكننــي التبــرع بالــدم فــي فتــرة تلقــي الأدويــة المعدّلــة للمناعــة، وأثنــاء فتــرات 
الانقطاع عن تناول الجرعة، ولمدة ٧ أيام على الأقل بعد التوقف عن العلاج.

حصلت على بطاقة المريض لبرنامج i-SECURE للأدوية المعدّلة للمناعة.

أفهــم ضــرورة التخلــص مــن أي أدويــة غيــر مســتخدمة فــي نهايــة فتــرة الــعلاج حســب اللوائــح 
المحلية.

تأكيد المريضة

أؤكــد علــى أننــي مدركــة وملتزمــة بشــروط برنامــج منــع الحمــل، وأوافــق علــى أن يبــدأ أخصائــي الرعايــة الصحيــة المتابــع 
لحالتي في علاجي.

من خلال التوقيع على هذا النموذج، أوافق على معالجة بياناتي الشخصية.

توقيع المريضة

التاريخ 

المملكة العربية السعودية
نموذج موافقة المريض لبرنامج
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