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)لینالیدومید ) أومدیجزي   

OMDEGZI (Lenalidomide) 

ب المریضكتیــ  
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 المتطلبات اللازمة للنساء غیر القادرات على الحمل  ٦

 المتطلبات اللازمة للمرضى الذكور  ۷

 تحذیرات واحتیاطات استثنائیة  ۷

  أومدیجزيالأعراض الجانبیة المحتملة لعلاج  ۸

أومدیجزيكیف یجب ان تأخذ علاج لینالیدومید  ۹  

 ھل ترغب في الحصول على المزید من المعلومات ؟ ۹



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 المقدمـــــة

 ابوماید یسبب عیوالیدثومید ( الالیدثلینالیدومید دواء مشتق من دواء ال -(الاسم التجاري  أومدیجزي
ة.خلقیة حادة تھدد الحیا  

ھ.یة للجنین أو وفاتقذلك عیوبا خل خلال فترة الحمل قد یولد أومدیجزيففي حال تناول   
حسب توصیات الطبیب لتفادي الأعراض الجانبیة للعلاج أومدیجزيیجب أخذ   

.الدوماید و الإمتثال التام لكامل الشروطلى استمارة المباشرة لعلاج اللینعلى المریض التوقیع ع  

تذكیرال  

وفاة الجنینعیوبا خلقیة او  أومدیجزيقد یسبب   



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

المتطلبات اللازمة للنساء القادرات 
 على الإنجاب

 

 من بینھن:

 نساء دون الخمسین من عمرھن  •

 عام على الأقلنساء لم یبلغن بعد سن الیأس بشكل طبیبعي لمدة  •

  نساء لم یخضعن لعملیة استئصال الرحم •

 

 ملاحظة مھمة : إحرصي على إستخدام وسیلتین فعالة لـمنع الحمل 

 أومدیجزيخلال الأسابیع الأربعة قبل بدء  •
 خلال تناول أومدیجزي •
 أومدیجزيخلال أي انقطاع في علاج  •
 أومدیجزيخلال الأسابیع الأولى الأربعة بعد الانتھاء من العلاج بواسطة  •

 

 قبل البدء بالعلاج:
وإتبــاع  أومدیجزيعنــد تنــاول  الحملافقــة علــى تفــادي الموو أومدیجزي)ج بواســطة لاباشــرة بالعــالماســتمارة  (علیــك التوقیــع علــى .۱

 . كافــة الشــروط
بواســطة  لاجاربــع أســابیع قبــل البــدء بالعــ لمدة, وذلــك  لحملا ین لمنعموثوقتــ ینالوقــت نفســھ , وســیلت فيكمــا علیــك اســتخدام .۲

الحمل. أدنــاه أمثلــة عــن وســائل منــع أومدیجزي : 

 وسائل منع الحمل عالیة الفعالیة:  •

 )  (IUD اللولب الرحمي» 
 ات الھرمون» 

 ربط قنوات الفالوب » 

قطع قناة المني عند الشریك »   

 وسائل منع الحمل الفعالة: •

 الواقي الذكري » 

 الحاجز المھبلي » 
 غطاء عنق الرحم » 
 
 

 
 
 

 



 

لك  أومدیجزيعندما یوصف  ,علیك الخضوع لاختبار الحمل تحت اشراف طبي عند استشارة الطبیب  •
. و في خلال الأیام الثلاثة ماقبل زیارة الطبیب حینما تستخدمین وسیلة منع حمل فعالة لاربعة أسابیع على الأقل

 . أومدیجزيیوكد الفحص الطبي أنك غیر حامل عندما تبدأین العلاج بواسطة  أنیجب 

 . التبرع بالدم  أوعلیك الموافقة على عدم الرضاعة  •

 . خرینآأبدا مع  أومدیجزيعلیك الموافقة على عدم مشاركة حبوب  •

 . غیر المستخدمة إلى الصیدلي أومدیجزيعلیك الموافقة على إعادة حبوب  •

ي 
ات العلاج خلال �ف  :الجرعات الجرعات إ�قاف وف�ت

ي نفس الوقت أثناء العلاج وأثناء أي  •
ف من وسائل منع الحمل �ف ف موثوقتني ي استخدام ط��قتني

�جب أن �ستمري �ف
ي علاج لینال�دوما�د 

 انقطاع �ف
ي كل أر�عة أسابیع أثناء العلاج  • اف طيب  �جب عل�ك أ�ضا الخض�ع لاختبارات الحمل المنتظمة تحت إ�ث
ع بال التوقف عن •  .دم الرضاعة الطب�ع�ة أو الت�ب
 ي أبدا كبسولات لینال�دوم�د الخاصة بك/ لا �شارك •

 

 

 :العلاج بعد أسابیع أربعة لمدة

 الوقت نفس في الحمل لمنع موثوقتین طریقتین استخدام في تستمري أن یجب .1
 بالدم التبرع أو الطبیعیة الرضاعة عدم یجب .2
 بك الخاصة لینالیدومید كبسولات أبدا تشاركي لا .3
 الصیدلي إلى المستخدمة غیر لینالیدومید كبسولات أعیدي .4
 لینالیدومید علاج عن التوقف من أسابیع ٤ بعد طبي إشراف تحت الحمل لاختبار تخضعي أن یجب .5

 

 دون الجنسیة العلاقة أقمت أو حاملا أصبحت أو الحیض، نزیف في خلل أي من عانیت أو الشھریة، الدورة فاتتك إذا: ملاحظة
 الحمل لمنع فعالة وسیلة استخدام

 طبیبك يأخبر .

 الحمل ختبارإ بإجراء قومي .

 

تذكیرال  
في حــال الحمل او العالقــة الجنسیة مــن دون  أو في حــال تفویــت دورة شــھریة او أي إضطــراب في دم الطمــث

: إســتخدام وســیلة منــع حمــل فعالــة  

 أوقفي لینالیدومید على الفور  •

 أخبري طبیبك •

 بإجراء اختبار الحملقومي  • 

 

 



 بینھن من الإنجاب على القادرات غیر للنساء اللازمة المتطلبات

 أكثر أو عامین لمدة طبیعي بشكل الشھریة الدورة عنھن غابت واللواتي ومافوق الخمسین سن في النساء ه

 الحمل منع یستبعد لا السرطان ضد علاج إثر الطمث انقطاع ه

 نسائي طبیب علیھ یؤكد مبكراً  مبیضیا فشلاً  یعانین اللواتي النساء ه

 الفالوب وقناتي المبیضین استئصال أو الرحم استئصال لعملیة خضعن اللواتي النساء ه

 الرحم وجود انعدام و تیرنر متلازمة و XY وراثي نمط مع النساء

 

 العلاج في البدء قبل

  على القدرة لدیك ولیس حاملا لست أنك إلى مشیرا ،" اللینالیدوماید بواسطة بعلاج المباشرة استمارة على التوقیع علیك یجب . ۱

 .الداخل في المتطلبات جمیع تتبع وسوف الأطفال إنجاب

 بالدم التبرع عدم على توافقي أن یجب  .۲

 بك الخاصة وماید لینالید كبسولات مشاركة عدم على توافقي أن یجب . ۳

 بك الخاص الصیدلي إلى المستخدمة غیر لینالیدومید كبسولات إعادة على توافقي أن یجب  .٤

 

 :الجرعات ومقاطعة العلاج خلال

 بالدم التبرع عدم یجب   . ۱

 بك الخاصة لینالیدومید كبسولات تشارك لا   .۲

 

 العلاج بعد أسابیع أربعة لمدة

 بالدم التبرع عدم یجب .۱

 الصیدلي إلى المستخدمة غیر لینالیدومید كبسولات أعد ..

 

 للرجال اللازمة المتطلبات

 :العلاج في البدء قبل

 ،"اللینالیدوماید بواسطة بعلاج المباشرة استمارة"  على التوقیع علیك یجب. المنوي السائل في یمر لینالیدومید أن تعرف أن علیك
 (حتى حاملا تصبح أن یمكن أو حامل إما امرأة مع الجنسیة العلاقة فیھا تمارس مرة كل في الذكري الواقي استخدام على والموافقة

 :یلي ما ذلك في بما التالیة المتطلبات جمیع ) وستتبع بنجاح المني قناة قطع عملیة أجریت قد كنت لو

 المنوي السائل أو بالدم التبرع عدم على توافق أن یجب •
 بك الخاصة لینالیدومید كبسولات مشاركة عدم على توافق أن یجب •
 بك الخاص الصیدلي إلى المستخدمة غیر لینالیدومید كبسولات إعادة على توافق أن یجب •

 

 

 



 الجرعات إیقافو العلاج خلال في

 تصبح أن یمكن أو حاملا تكون أن إما امرأة مع الجنسیة العلاقة فیھا تمارس مرة كل في الذكري الواقي استخدام علیك یجب  .۱
 )بنجاح المني قناة قطع عملیة أجریت قد كنت لو حتى( حاملا

 من سبب لأي تعتقد كنت إذا أو ، الذكري الواقي استخدام دون امرأة مع الجنسیة العلاقة إقامة حال في طبیبك تخبر أن یجب . ۲
 حاملا یكون قد شریكك أن الأسباب

 المنوي السائل أو بالدم التبرع عدم یجب .۳ 

 بك الخاصة لینالیدومید كبسولات أبدا تشارك لا . ٤

 

 العلاج بعد أسابیع أربعة لمدة

 تصبح أن یمكن أو حاملا تكون أن إما امرأة مع الجنسیة العلاقة فیھا تمارس مرة كل في الذكري الواقي استخدام علیك یجب. ۱
 بنجاح) المني قناة قطع عملیة أجریت قد كنت لو حتى( حاملا

یجب أن تخبر طبیبك في حال إقامة العلاقة الجنسیة مع امرأة دون استخدام الواقي الذكري ، أو إذا كنت تعتقد لأي سبب من .  ۲
 حاملا تكونالأسباب أن زوجتك قد 

 یجب عدم التبرع بالدم أو السائل المنوي.  ۳ 

 لا تشارك أبدا كبسولات لینالیدومید الخاصة بك  .٤ 

 یدومید غیر المستخدمة إلى الصیدليأعد كبسولات لینال.  ٥

 

 تحذیرات وإحتیاطات خاصة 

  .انخفاض خلایا الدم البیضاء (نقص المعدلات) وانخفاض عدد الصفائح الدمویة (نقص الصفیحات)

معینة ى نقل دم أو أدویة یسبب لینالیدومید انخفاض خلایا الدم البیضاء وانخفاض الصفائح الدمویة في معظم المرضى. قد تحتاج إل
، فیجب فحص تعداد الدم أسبوعیا ) MDS) فض تعداد الدم لدیك بشكل كبیر. إذا كنت تعالج من متلازمات خلل التنسج النقويإذا انخ

خلال الأسابیع الثمانیة الأولى من العلاج باستخدام لینالیدوماید ، وشھریا على الأقل بعد ذلك. إذا كنت تعالج من الورم النخاعي 
 أسبوعا ثم شھریا على الأقل بعد ذلك ۱۲جب فحص تعداد الدم كل أسبوعین لأول المتعدد ، فی

زیادة خطورة التعرض لجلطات الدم في الأوردة والرئتین اتصل بمقدم الرعایة الصحیة الخاص بك أو احصل على المساعدة  .
  :الطبیة على الفور إذا ظھرت علیك أي من ھذه العلامات أو الأعراض

 نفسأ. ضیق في الت

 ب. ألم في الصدر  

 ج. تورم الذراع أو الساق 

  الآثار الجانبیة المحتملة للینالیدومید

  .قد یسبب لینالیدومید آثارا جانبیة خطیرة

ردود فعل جلدیة خطیرة: یمكن أن تحدث تفاعلات جلدیة خطیرة مع لینالیدومید وقد تسبب الوفاة. اتصل بمقدم الرعایة الصحیة 
 . ور إذا كان لدیك أي رد فعل جلدي أثناء تناول لینالیدومایدالخاص بك على الف

 تلازمة انحلال الورم: المضاعفات الأیضیة التي یمكن أن تحدث أثناء علاج السرطان وأحیانا حتى بدون علاج.م

الدم ، وارتفاع  تنتج ھذه المضاعفات بسبب تحطم مكونات الخلایا السرطانیة الممیتة وقد تشمل ما یلي: التغیرات في كیمیاء 
البوتاسیوم ، والفوسفور ، وحمض الیوریك ، وانخفاض الكالسیوم مما یؤدي إلى تغیرات في وظائف الكلى ، ونبضات القلب ، و 

  .حدوث نوبات ، وأحیانا الموت



 

 :الآثار الجانبیة الشائعة للینالیدومید ھي

 إسھال •

 ھالحك • 

 طفح • 

 التعب  • 

الجانبیة المحتملة للینالیدوماید . أخبر مقدم الرعایة الصحیة الخاص بك عن أي آثار جانبیة تزعجك أو لا ھذه لیست كل الآثار 
  .تختفي

  .خذ لینالیدوماید تماما كما ھو موصوف واتبع جمیع تعلیمات البرنامج كیف یجب أن تأخذ لینالیدوماید؟

لا تفتح كبسولات لینالیدوماید  .لیوم. لا تكسر أو تمضغ أو تفتح كبسولاتكابتلع كبسولات لینالیدومید كاملة مع الماء مرة واحدة في ا
أو تتعامل معھا أكثر من اللازم. إذا لمست كبسولة لینالیدوماید مكسورة أو الدواء الموجود في الكبسولة، اغسل المنطقة في جسمك 

  .بالماء والصابون

ساعة ،  ۱۲عة منذ وقتك المعتاد ، خذھا بمجرد أن تتذكرھا. إذا مر أكثر من سا ۱۲إذا فاتتك جرعة من لینالیدوماید ، وكان أقل من 
  .فما علیك سوى تخطي الجرعة الفائتة. لا تأخذ جرعتین في نفس الوقت

 .إذا أخذت الكثیر من لینالیدوماید أو جرعة زائدة منھ، فاتصل بمقدم الرعایة الصحیة أو مركز مكافحة السموم على الفور

 

 

 :بھا یرجى التواصل مع ھن أي ردود فعل سلبیة مشتبللإبلاغ ع

 

 :  SFDA)السعودیةوالدواء في  في الھیئة العامة للغذاء   (NPC)المركز الوطني للتیقظ والسلامة الدوائیة •

                /http: ade.sfda.gov.saالإلكتروني: الموقع           19999مركز الاتصال التابع للھیئة العامة للغذاء والدواء:
  npc.drug@sfda.gov.saالبرید الإلكتروني:

 

 قسم الیقظة الدوائیة في الشركة: •

 +۹٦٦ ٥۳ ۰٤۰ ۸٥٥۳رقم الجوال:     +۹٦٦ ۱۱ ۲۹۳ ۱۷۷۳رقم الھاتف: 

 https://alphapharma.com.sa/: : الإلكترونيموقع ال

  pv@alphapharma.com.sa:البرید الإلكتروني

 

 ھذه الوثیقة معتمدة من الإدارة التنفیذیة للتیقظ الدوائي في الھیئة العامة للغذاء والدواء
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