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مقدمة: كتيب اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(

يحتوي هذا الكتيب معلومات هامة بخصوص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(. 
ستتعلم الطريقة المثلى لاستخدام اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(، وذلك بحسب 
الشكل الذي يصفه طبيبك، وبحسب علاجك، والآثار الجانبية الممكنة، وما تستخدمه 

من أدوية أخرى مع اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(.
أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة أقراص زرقاء بيضاوية. ويمكن . 1

بلعها كاملةً على معدة خاوية أو مع وجبة خفيفة. إن لم يكن باستطاعتك 
بلع الأقراص كاملة، فيمكن تهشيم أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( 

المغلفة ونثرها على طعام لين.     
        

   
        

أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( الفوارة هي أقراص تتراوح بين اللون . 2
الأبيض والأصفر الفاتح، ومدورة. ويجب تذويبها في سائل وتناولها على معدة 

خاوية.

من المهم أن تتناول دواءك بالطريقة التي أرشدك إليها طبيبك.

يتوافر اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( في عدة أشكال. ولكل 
منها شكله ولونه الخاص به كما يستخدم بطريقة مختلفة.
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لماذا وُصف لي اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(؟

ما هو اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(؟

العديد من الحالات التي تحتاج نقل الدم. ومن هذه الحالات:
الثلاسيميا الكبرى من النوع بيتا	 
داء الخلايا المنجلية، أو )SCD( اختصاراً	 
متلازمات خلل التنسج النقوي منخفضة الخطورة، أو )MDS( اختصاراً	 
أنواع أخرى لفقر الدم	 

إن كنت مصابًا بأي من هذه الحالات، فستتلقى نقل الدم بضع مرات على الأرجح. يحتوي نقل الدم 
على ما يحتاجه جسمك من خلايا الدم الحمراء ويمكن أن يساعدك في الشعور بالتحسن.

لحمل  تستخدمه  الحمراء  الدم  خلايا  لأن  مهم  الحديد  الحديد.  على  يحتوي  تتلقاه  دم  نقل  كل 
الأكسجين في أنحاء الجسم. ولكن، لا يحتوي جسمك على طريقة خاصة به لإزالة الحديد الزائد.

تتراكم كمية الحديد مع كل نقل دم. يسبب ذلك فرط الحديد في جسمك، وهو ما يسمى فرط 
التحميل المزمن بالحديد. يمكن للكمية المفرطة من الحديد أن تكون مؤذية وتضر بأعضاء مثل 

قلبك وكبدك.
من المهم إزالة هذا الحديد الزائد للحفاظ على الحديد في مستوى آمن وصحي.

يساعد اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( على إزالة الحديد الفائض في الجسم. لذلك يسمى 
“مستخلب الحديد” أو “عقار مستخلب”.

فيم يستخدم اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( ؟

يستخدم اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( لعلاج فرط التحميل المزمن بالحديد الناجم عن نقل 
الدم المتكرر في مرضى الثلاسيميا الكبرى من النوع بيتا من عمر 6 سنوات فأكبر.

علاج  استخدام  ينبغي  لا  عندما  بالحديد  المزمن  التحميل  فرط  لعلاج  كذلك  إكسجيد  يستخدم 
النوع بيتا  الكبرى من  الثلاسيميا  النتائج في مرضى  أو لا يحسن  الدواء المسمى ديفيروكزامين 
الدم  أخرى من اضطرابات  بأنواع  المرضى  المتكرر، وفي  الدم  نقل  نتيجة  بالحديد  التحميل  وفرط 

التي تسمى فقر الدم، وفي الأطفال الذين تتراوح أعمارهم بين 5-2 سنوات.
يستخدم اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( كذلك عندما لا ينبغي استخدام علاج ديفيروكزامين 
أو لا يحسن النتائج لدى المرضى الذين تبلغ أعمارهم 10 سنوات فأكبر من المصابين بفرط التحميل 

بالحديد المصاحب لمتلازمات الثلاسيميا لديهم، وإن كانوا غير معتمدين على نقل الدم. 

يعمل اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( عن طريق عملية تسمى “الاستخلاب”.
بعد بلعك اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(، فهو يدخل دمك و”يلتقط” ما يجده من 

حديد زائد.

كيف يعمل اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( ؟
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كيف ومتى أتناول أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفةكيف أتناول أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة؟

ما الجرعة التي سأتناولها؟
وزنك،  على  المغلفة  )ديفيرازيروكس(  اكسجيد/جادنيو  أقراص  من  لك  الموصوفة  الجرعة  تتوقف 

ومستوى الحديد الحالي، ووظيفة كبدك وكليتيك، وعدد مرات نقل الدم الذي تتلقاه.
إن كنت تتنقل من أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( الفوارة إلى أقراص اكسجيد/جادنيو 
)ديفيرازيروكس( المغلفة، فستحتاج لجرعة أقل. إن كنت تنتقل من دواء آخر )مثل ديفيروكزامين( 
إلى أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة، فقد يختار طبيبك جرعتك من اكسجيد/

جادنيو )ديفيرازيروكس( بناءً على كمية الدواء السابق التي كنت تتلقاها.

أي الأقراص سأتناولها؟
تتوفر أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة في أحجام مختلفة من الأقراص، وقد 
تحتاج لتناول أكثر من واحد. سيخبرك الطبيب بعدد الأقراص وأي الأحجام ينبغي لك تناولها 

يوميًا.
أقراص جادنيو المغلفة

الأقراص معروضة في حجمها الفعلي

ينبغي بلع أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة كاملةً 
مع بعض الماء. إن عجزت عن بلع الأقراص كاملة، فيمكنك تهشيم 
أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة ونثر الجرعة كاملةً 
التفاح  صوص  أو  كالزبادي  اللين،  الطعام  من  قليلة  كمية  على 
)التفاح المهروس(. ينبغي أن تتناول الجرعة كاملة وفوراً ولا تخزنها 

للاستخدام لاحقًا.

المغلفة  )ديفيرازيروكس(  اكسجيد/جادنيو  أقراص  تناول  ينبغي 
اكسجيد/جادنيو  من  جرعتك  تتناول  أن  ينبغي  يوميًا.  مرة 
التوقيت يوميًا. يمكن تناول اكسجيد/ )ديفيرازيروكس( في نفس 

جادنيو )ديفيرازيروكس( على معدة خاوية أو مع وجبة خفيفة.

ماذا لو نسيت تناول جرعتي؟
إن نسيت تناول جرعة اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(، فينبغي أن تتناولها فور تذكرك إياها، 

حتى لو كان ذلك في وقت لاحق من اليوم. تناول جرعتك التالية في موعدها المحدد.
لا تتناول جرعة مزدوجة في اليوم التالي لتعويض القرص المنسي )أو الأقراص المنسية(.

ماذا لو تناولت كمية أكثر من اللازم من أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(؟
إن تناولت أكثر مما ينبغي من اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(، أو تناول شخص ما أقراصك 
عن طريق الخطأ، فاتصل بطبيبك أو بالمستشفى طلبًا للنصيحة فوراً. اعرض عليهم عبوة 

الأقراص. قد يستلزم الأمر علاجًا طبيًا. قد تصاب بآثار مثل ألم البطن والإسهال والغثيان والقيء 
ومشكلات الكلية أو الكبد ويمكن أن يكون ذلك خطيرًا.
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ما الجرعة التي سأتناولها؟
الحديد  ومستوى  وزنك،  على  )ديفيرازيروكس(  اكسجيد/جادنيو  من  لك  الموصوفة  الجرعة  تُبنى 

الحالي، وعدد مرات نقل الدم الذي تتلقاه.
)ديفيرازيروكس(  اكسجيد/جادنيو  أقراص  إلى  ديفيروكزامين(  )مثل  آخر  دواء  تنتقل من  إن كنت 
الدواء  بناءً على كمية  )ديفيرازيروكس(  يختار طبيبك جرعتك من اكسجيد/جادنيو  الفوارة، فقد 

السابق التي كنت تتلقاها.

ما القرص )الاقراص( التي سأتناولها )سأتلقاها(؟
من  أكثر  لتناول  تحتاج  وقد  أحجام مختلفة،  )ديفيرازيروكس( في  اكسجيد/جادنيو  أقراص  تتوفر 

واحد. سيخبرك الطبيب بعدد الأقراص وأي الأحجام ينبغي لك تناولها يوميًا.

متى سأتناول اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( الفوارة؟
نفس  وفي  يوميًا  مرة  بك  الخاصة  الفوارة  )ديفيرازيروكس(  اكسجيد/جادنيو  أقراص  تناول  عليك 
يوم  كل  التوقيت  نفس  في  )ديفيرازيروكس(  اكسجيد/جادنيو  تناول  يوم.  كل  من  التوقيت 
اكسجيد/جادنيو  تناول  ينبغي  قرصك.  فيه  تتناول  أن  يجب  الذي  الموعد  تتذكر  على  يساعدك 

)ديفيرازيروكس( على معدة خاوية وقبل 30 دقيقة على الأقل من تناول الطعام.

كيف أخزن اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(؟
عليك تخزين أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( الخاصة بك في عبوتها الأصلية لتقيها من 

الرطوبة.

كيف أتناول أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(  الفوارة؟

الخطوة ٣:
خليط  كل  اشرب 
نيو  د جا / كسجيد ا
فوراً.  )ديفيرازيروكس( 
القليل  ذلك  بعد  أضف 
الماء  أو  العصير  من 
الكوب  أي بقايا في  إلى 
وقلّب السائل ثم اشربه 

كذلك.

الخطوة ٢:
حتى  بالتقليب   قم 
)أقراص(  قرص  يذوب 
نيو  د جا / كسجيد ا
تمامًا.  )ديفيرازيروكس( 
في  السائل  سيبدو 
يكون  الكوب عكرًا وقد 

قوام السائل غليظًا.

الخطوة ١:
أسقط   قرص )أقراص( اكسجيد/

جادنيو )ديفيرازيروكس( 
الخاص بك في كوب من عصير 

البرتقال، أو عصير التفاح، أو 
الماء. يمكنك كذلك استخدام 

زجاجة خلط اكسجيد/جادنيو 
)ديفيرازيروكس(. تأكد من 

استخدامك الكمية الدقيقة 
من السائل حسب توجيهات 

طبيبك.

لا تمضغ الأقراص أو تبلعها كاملة. لا تكسر الأقراص أو تهشمها.

لا تذب أقراص إكسجيد الفوارة في مشروبات فوارة ولا في الحليب.

ماذا لو نسيت تناول جرعتي؟
إن نسيت تناول إحدى جرعات اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(، فعليك أن تستمر في تناوله فور 

تذكرك، ولو حتى في وقت لاحق من اليوم. تناول الجرعة التالية في موعدها المقرر.
لا تتناول جرعة مزدوجة في اليوم التالي لتعويض القرص )الأقراص( المنسي.

ماذا لو تناولت أقراصًا أكثر مما ينبغي من اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( ؟
إن تناولت أكثر مما ينبغي من أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(، أو إن تناول شخص ما عن 
طريق الخطأ أقراصك، فاتصل بطبيبك أو المستشفى طلبًا للنصيحة فوراً. اعرض عليهم عبوة 
البطن والإسهال والغثيان  ألم  العلاج الطبي. قد تصاب بأعراض مثل  الأمر  الأقراص. قد يستلزم 

والقيء ومشكلات الكلية أو الكبد وقد يكون ذلك خطيرًا.

خطوات تناول أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( الفوارة
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ككل الأدوية، فيمكن أن يكون لدواء اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( آثار جانبية، رغم أنها لا 
تصيب كل المرضى. والآثار الجانبية الأكثر تكراراً تكون بسيطة إلى معتدلة وستختفي عادةً فور 

اعتيادك على العلاج. يمكن لذلك أن يستغرق بضعة أيام أو أسابيع.

تتضمن الآثار الجانبية الشائعة الغثيان، والقيء، والإسهال، وألم البطن، والانتفاخ، والإمساك، 
وعسر البلع، والطفح الجلدي، والصداع، والهرش.

ستُختبر وظيفة كليتيك وكبدك قبل بدء اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( وستخضع 
للمراقبة بانتظام خلال العلاج. )انظر الجدول في الصفحة السابقة(.

يمكن أن تكون بعض الآثار الجانبية خطيرة وتحتاج العناية الطبية الفورية. 

تلك الآثار الجانبية غير شائعة أو نادرة. أوقف استخدام هذا الدواء وأبلغ طبيبك فوراً إن أصُبت بأي 
مما يلي:

 

كيف سيراقَب علاجي؟

قد يقوم طبيبك كذلك بما يلي

استخدام اختبار يسمى أشعة الرنين المغناطيسي، أو  )MRI(، (، لقياس 	 
مستويات الحديد في قلبك أو كبدك

إجراء خزعة من كليتيك إن كان يشتبه في مشكلات كلوية	 

منتظمة.  معملية  لاختبارات  ستخضع  )ديفيرازيروكس(،  اكسجيد/جادنيو  تناول  خلال 
أو  بالزيادة  جرعتك  تعديل  يلزم  أن  يمكن  للعلاج.  استجابتك  الاختبارات  هذه  وستراقب 

النقصان بناءً على تلك الاختبارات.

                                                       ✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

✓

الاختبار
قبل بدء اكسجيد/جادنيو 

)ديفيرازيروكس(
مرة سنويًاكل شهر

الحديد
الفيريتين في المصل

الكليتان
الكرياتينين في المصل

تصفية الكرياتينين

الكبد
)ناقلات الأمين في المصل 

والبيليروبين والفوسفاتيز 
القلوي(

البول
)البروتين في البول(

السمع والبصر

الوزن والطول

المرضى الأطفال:
يقيم تطور الجسم 
)مثل وزنك، والتطور 

الجنسي، وقدر نموك 
كل سنة(

✓
ستخضع لهذا الاختبار 

مرتين قبل بدء إكسجيد

✓
في الشهر الأول وفي الشهر الأول 

بعد أي تغييرات لجرعتك، وستختبر 
مرة في الأسبوع، ثم مرة في الشهر

✓
في الشهر الأول وفي الشهر الأول 

بعد أي تغييرات لجرعتك، وستختبر 
مرة في الأسبوع، ثم مرة في الشهر

✓
في الشهر الأول، ستخضع للاختبار 
كل أسبوعين، ثم مرة في الشهر

✓

تذكر: أبلغ دائمًا مقدم الرعاية الصحية بأي آثار جانبية تصاب بها. إن أصبت بأي آثار جانبية 
خطيرة، فأوقف تناول دواءك واتصل بطبيبك فوراً

للمزيد من التفاصيل بخصوص الآثار الجانبية والآثار الجانبية الخطيرة، فنرجو مطالعة نشرة 
المريض.

هل لاكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(  آثار جانبية؟

التنفس 	  صعوبة  أو  شديد،  جلدي  طفح 
الوجه  في  وخاصةً  التورم  أو  والدوخة 
حساسية  تفاعل  على  )علامات  والحلق 

شديد(،
طفح جلدي، وحمرة الجلد، وبثور الشفتين 	 

الجلد،  وتقشر  الفم،  أو  العينين  أو 
وتضخم  بالانفلونزا،  الشبيهة  والأعراض 
تفاعلات  على  )علامات  الليمفاوية،  العقد 

جلدية شديدة(،
نقص لافت في كمية البول التي ينتجها 	 

جسمك )علامة على مشكلة كلوية(،
تذكر 	  أو  التفكير  بصعوبة  أصبت  إن 

المعلومات أو حل المشكلات، أو إن صرت 
بنعاس  شعرت  أو  انتباهًا،  أو  يقظة  أقل 
شديد مع نقص الطاقة )علامات محتملة 

دمك،  في  النشادر  مستوى  ارتفاع  على 
أو  الكبد  مشكلات  يصاحب  قد  ما  وهو 
الكلى، وقد يؤدي إلى تغير وظيفة مخك(

بعد 	  وخاصةً  البطن،  في  المتكرر  الألم 
تناول الطعام أو تناول إكسجيد،

ألم شديد أعلى المعدة،	 
حرقة الفؤاد المتكررة،	 
فقد الإبصار الجزئي 	 
تقيؤ الدم و/أو اسوداد الغائط،	 
الجمع بين الدوخة والألم في الجزء العلوي 	 

الأيمن للبطن، واصفرار الجلد أو العينين 
الداكن )علامات  زيادة اصفرارهم والبول  أو 

على مشكلة كبدية(،
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أبلغ طبيبك أو الصيدلي إن كنت تتلقى أو تلقيت مؤخرًا أي أدوية أخرى. يتضمن ذلك 
الأدوية التي تتناولها دون وصفة. قد يحتاج طبيبك للقيام باختبارات معملية لمراقبة 

هذه الأدوية.

تتضمن الأدوية المهمة التي يجب أن تبلغ بها طبيبك، بصفة خاصة، ما يلي:
اكسجيد/جادنيو  ¿ مع  تناولها  يجب  لا  التي  الأخرى،  الحديد  مستخلبات 

)ديفيرازيروكس(.
مضادات الحموضة )الأدوية المستخدمة لعلاج حُرقة الفؤاد( التي تحتوي الألومونيوم،  ¿

والتي لا يجب تناولها في نفس توقيت تناول اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(.
سيكلوسبورين )يستخدم لوقاية الجسم من رفض عضو مزروع أو لحالات أخرى،  ¿

مثل التهاب المفاصل الروماتويدي أو التهاب الجلد التأتبي(
سيمفاستاتين )يستخدم لخفض الكولسترول( ¿
وإيبوبروفين،  ¿ الأسبرين،  )مثل  للالتهاب  مضادة  بعينها  أدوية  أو  مسكنات 

والستيرويدات القشرية(
البيسفوسفونات الفموية )تستخدم لعلاج هشاشة العظام( ¿
الأدوية المضادة للتجلط )يستخدم للوقاية من تجلط الدم أو علاجه( ¿
العقاقير الهرمونية المانعة للحمل )أدوية منع الحمل( ¿
بيبريديل )يستخدم كعلاج لمشكلات القلب والصداع النصفي( ¿
إرجوتامين )يستخدم لعلاج الصداع النصفي( ¿
ريباجلينيد )يستخدم لعلاج السكري( ¿
ريفامبيسين )يستخدم لعلاج السُل( ¿
فينيتوين وفينوباربيتال وكاربامازيبين )تستخدم لعلاج الصرع( ¿
ريتونافير )يستخدم لعلاج عدوى فيروس نقص المناعة البشرية( ¿
باكليتاكسيل )يستخدم لعلاج السرطان( ¿
ثيوفيللين )يستخدم لعلاج الأمراض التنفسية كالربو( ¿
كلوزابين )يستخدم لعلاج الاضطرابات الذهانية مثل الفصام( ¿
تيزانيدين )يستخدم كمُرخي للعضلات( ¿
كوليستيرامين )يستخدم لخفض مستويات الكولسترول في الدم( ¿
ميدازولام )يستخدم كمهدئ ولعلاج القلق والنسيان( ¿
الأصلي  ¿ العظمي  النخاع  لتدمير  الأعضاء  زراعة  قبل  كعلاج  )يستخدم  بوسولفان 

قبل الزراعة(

ماذا عن الأدوية الأخرى التي أحتاج لتلقيها حفاظًا على صحتي؟

تطور حالتي مع اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(  

منع الحمل

إن كنت تستخدمين حاليًا أحد موانع الحمل أو تستخدم لصقة لمنع الحمل، فينبغي 
أن تستخدمي نوعًا إضافيًا أو مختلفًا من موانع الحمل )مثل العازل(، حيث أن اكسجيد/

جادنيو )ديفيرازيروكس( قد يقلل فاعلية موانع الحمل الفموية ولصقات منع الحمل.

الهدف العلاجي

يهدف علاج اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( لتوفير كمية صحية من الحديد في 
جسمك. ستزور طبيبك كل شهر لتتبع تطورك في اتجاه هدف علاجك.

الفيريتين  اختبار  للدم يسمى  اختبار  بناءً على  لعلاجك  أهدافًا  سيضع طبيبك 
)فير-إيت-إين في-المصل(، أو يرمز له بالاختصار SF. يطلع مستوى الفيريتين في 
المصل طبيبك على كمية الحديد في جسمك. سيرغب طبيبك إما في خفض 

مستوى الفيريتين في مصلك أو الإبقاء عليه كما هو.

جرعتي

قد يقرر طبيبك تغيير جرعتك بناءً على مستوى الفيريتين في مصلك، أو على 
اختبارات معملية أخرى، أو عدد مرات تلقيك لنقل الدم.

التطور  تحرز  أنك  طبيبك  من  تحقق  أشهر،   6  -  3 لمدة  إكسجيد  تلقيك  بعد 
المخطط له. إن لم تكن تحقق ذلك، فاسأل طبيبك بخصوص خطته لمساعدتك 

في الوصول لهدف علاجك.

بين الزيارات وبعضها

تسجيلها  عليك  وبعضها.  لطبيبك  زياراتك  بين  هامة  أخرى  أحداث  تحدث  قد 
ومشاركتها مع طبيبك. وهي تتضمن:

الآثار الجانبية ¿

الأدوية الأخرى ¿

أي مخالفة للجرعة الموصوفة ¿



17 16

Please see Important Product Information on pages 
44–47 
and full Product Information in pocket.

معلوماتك الأساسية مفيدة لنا ولطبيبك عند التخطيط لعلاجك باستخدام اكسجيد/جادنيو 
)ديفيرازيروكس(. اسأل طبيبك إن كنت في حاجة للمساعدة في إجابة هذه الأسئلة.

المعلومات العامة

 _________________________________________________ الاسم 

 _________________________________________________ اللقب 

 _________________________________________________ تاريخ الميلاد 

 _________________________________________________ التشخيص 

هل تلقيت نقل دم ؟ إن كانت الإجابة بنعم، فكم الكمية وكم عدد المرات؟

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________

هل أعاني أي مشكلات صحية أخرى؟

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________

هل أتلقى أي أدوية حاليًا لأي مشكلات صحية أخرى؟

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________

هل أعاني من أي حساسيات؟ 

 __________________________________________________________________

 __________________________________________________________________

بدء اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( معلوماتي الأساسية

ملاحظات: اكتب أي ملاحظات أو أسئلة من زيارتك.
 ______________________________________________________________

 ______________________________________________________________

 ______________________________________________________________

 ______________________________________________________________

 ______________________________________________________________

 ______________________________________________________________

  ______ _________   مستوى الفيريتين في المصل لديّ حاليًا: التاريخ: 

هدف علاجي هي:

خفض مستوى الفيريتين في المصل 
لديّ إلى 

وزني:

يمكنك بدء تتبع تطورك فور أن يقرر طبيبك المستوى المستهدف للفيرويتين 
لديك وجرعة اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(. اعمل مع طبيبك على استكمال 

أهداف علاجك وغير ذلك من المعلومات أدناه.

نظام جرعات اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( 
التي أتلقاها

أتناول ما يلي
أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( المغلفة ̗

أقراص اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس( الفوارة ̗

كم عدد الأقراص التي سأتناولها يوميًا؟

في حالة أقراص اكسجيد/جادنيو 
)ديفيرازيروكس( المغلفة:

 يمكنني بلع الأقراص كاملة ̗

سأهشم الأقراص وأنثرها على طعام لين مثل الزبادي أو  ̗
صوص التفاح )التفاح المهروس( وأتناولها فورًا.

متى سأتناول دوائي يوميًا؟



19 18

ملحوظة مهمة: قبل وصف الدواء، ارجع لمعلومات وصف الدواء الكاملة. المظهر: أقراص جادينو المغلفة

ــد  أقــراص مغلفــة تحتــوي علــى 90 مجــم أو 180 مجــم أو 360 مجــم مــن ديفيروكزاميــن. دواعــي الاســتخدام: يســتخدم جادينــو لعــلاج فــرط التحميــل المزمــن بالحدي
الناجــم عــن نقــل الــدم المتكــرر )≤ 7 مل/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المُكدســة( لــدى المرضــى المصابيــن بالبيتــا ثلاســيميا الكبــرى ممــن تبلــغ أعمارهــم 
6 ســنوات فأكبــر. يوصــى كذلــك باســتخدام جادينــو لعــلاج فــرط التحميــل المزمــن بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم عندمــا يكــون العــلاج بديفيروكزاميــن ممنوعًــا أو 
غيــر ملائــم فــي الفئــات التاليــة مــن المرضــى: فــي الأطفــال المرضــى المصابيــن بالبيتــا ثلاســيميا الكبــرى مــع فــرط التحميــل بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم المتكــرر 
)<7 مل/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المُكدســة( ممــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 2 و5 ســنوات، وفــي البالغيــن والأطفــال المرضــى بالبيتــا ثلاســيمية الكبــرى 
مــع فــرط التحميــل بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم غيــر المتواتــر )<7 مل/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المُكدســة( ممــن تبلــغ أعمارهــم عاميــن فأكبــر، وفــي 
الأطفــال والبالغيــن المرضــى بأنــواع أخــرى مــن فقــر الــدم وتبلــغ أعمارهــم عاميــن فأكبــر. يوصــى كذلــك باســتخدام جادينــو لعــلاج فــرط التحميــل المزمــن بالحديــد الــذي 
يتطلــب العــلاج الاســتخلابي عندمــا يكــون العــلاج بديفيروكزاميــن محظــورًا أو غيــر ملائــم لــدى المرضــى المصابيــن بمتلازمــات ثلاســيميا غيــر معتمــدة علــى نقــل الــدم 
وتبلــغ أعمارهــم 10 ســنوات فأكبــر. الجرعــات: ينبغــي بــدء العــلاج باســتخدام جادينــو والمداومــة عليــه عــن طريــق أطبــاء يتمتعــون بالخبــرة فــي عــلاج فــرط التحميــل 
المزمــن بالحديــد. فــرط التحميــل بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم. يوصــى أن يبــدأ العــلاج بعــد نقــل حوالــي 20 وحــدة )حوالــي 100 مل/كجــم( مــن خلايــا الــدم الحمــراء 
المكدســة )PRBC( أو عندمــا توجــد أدلــة مــن خــلال المراقبــة الســريرية علــى وجــود فــرط تحميــل مزمــن بالحديــد )مثــلًا أن يكــون مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل> 1000 
ميكروجرام/لتــر(. يجــب حســاب الجرعــات )بوحــدة مجم/كجــم( وتقريبهــا إلــى أقــرب حجــم للأقــراص الكاملــة. ويهــدف عــلاج اســتخلاب الحديــد إلــى إزالــة كميــة الحديــد 
المعطــاة خــلال نقــل الــدم، كمــا يهــدف، عنــد اللــزوم، إلــى تقليــل عــبء الحديــد الموجــود. تُبــدي أقــراص جادينــو المغلفــة إتاحــة حيويــة أعلــى بالمقارنــة بتركيبــة أقــراص 
جادينــو الفــوارة )انظــر القســم 5.2(. وفــي حالــة الانتقــال مــن الأقــراص الفــوارة إلــى الأقــراص المغلفــة، ينبغــي أن تكــون جرعــة الأقــراص المغلفــة أقــل بنســبة 30% مــن 

جرعــة الأقــراص الفــوارة، مــع التقريــب إلــى أقــرب حجــم للأقــراص. تجــدون فــي الجــدول المبيّــن أدنــاه الجرعــات المناظــرة مــن التركيبتيــن.

الفيريتين في المصلنقل الدمالأقراص الفوارةالأقراص المغلفةالجرعة المبدئية

بعد 20 وحدة )حوالي 100 مل/كجم( 20 مجم/كجم/يوميًا14 مجم/كجم/يوميًاالجرعة المبدئية
من خلايا الدم الحمراء المكدسة

>1000 ميكروجرام/لترأو

الجرعة المبدئية 
البديلة

>14 مل/كجم/شهريًا من خلايا 30 مجم/كجم/يوميًا21 مجم/كجم/يوميًا
الدم الحمراء المكدسة )حوالي <4 

وحدات/شهريًا للشخص البالغ(

<7 مل/كجم/شهريًا من خلايا 10 مجم/كجم/يوميًا7 مجم/كجم/يوميًا
الدم الحمراء المكدسة )حوالي <2 

وحدة/شهريًا للشخص البالغ(

للمرضى ذوي 
المعالجة الجيدة 

ممن يتلقون 
ديفيروكزامين

ثلث جرعة 
ديفيروكزامين

نصف جرعة ديفيروكزامين

شهريًاالمراقبة

500-1000 ميكروجرام/لترالنطاق المستهدف

خطوات ضبط الجرعة 
)كل 3-6 شهور(

<2500 ميكروجرام/لترالزيادة

3.5-7 مجم/كجم/
يوميًا حتى 28 مجم/

كجم/يوميًا

5 مجم/كجم/يوميًا حتى 
40 مجم/كجم/يوميًا

<2500 ميكروجرام/لترالإنقاص

3.5-7 مجم/كجم/
يوميًا في المرضى 

الذين عولجوا بجرعة> 
21 مجم/كجم يوميًا

5-10مجم/كجم/يوميًا في 
المرضى الذين عولجوا 
بجرعة> 30 مجم/كجم 

يوميًا

500-100 ميكروجرام/لترعند الوصول للهدف

40 مجم/كجم/يوميًا21 مجم/كجم/يوميًاالجرعة القصوى

<500 ميكروجرام/لترالنظر في إيقافه

الجرعــة المبدئيــة: الجرعــة اليوميــة المبدئيــة الموصــى بهــا مــن أقــراص جادينــو المغلفــة هــي 14 مجــم لــكل كجــم مــن وزن الجســم. وقــد ينظــر فــي جرعــة مبدئيــة 
تبلــغ 21 مجــم لــكل كجــم مــن وزن الجســم للمرضــى الذيــن يحتاجــون لخفــض مســتويات الحديــد المرتفعــة فــي الجســم ومــن يتلقــون كذلــك أكثــر مــن 14 مجم/كجــم/
شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المكدســة )حوالــي> 4 وحــدات شــهريًا للشــخص البالــغ(. ويمكــن النظــر فــي جرعــة مبدئيــة تبلــغ 7 مجــم لــكل كجــم مــن وزن الجســم 
للمرضــى الذيــن لا يحتاجــون لخفــض مســتويات الحديــد فــي الجســم والذيــن يتلقــون كذلــك أقــل مــن 7 مجم/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المكدســة )حوالــي 
<2 وحدة/شــهريًا للشــخص البالــغ(. ويجــب مراقبــة اســتجابة المريــض والنظــر فــي زيــادة الجرعــة إن لــم يجــري التوصــل إلــى فاعليــة كافيــة. وفــي حالــة المرضــى الذيــن 
يعالجــون جيــدًا بالفعــل باســتخدام ديفيروكزاميــن، يمكــن النظــر فــي جرعــة مبدئيــة مــن أقــراص جادينــو المغلفــة تبلــغ رقميًــا ثلــث جرعــة ديفيروكزاميــن )مثــلًا إن كان 
المريــض يتلقــى 40 مجم/كجم/يوميًــا مــن ديفيروكزاميــن لمــدة 5 أيــام كل أســبوع )أو مــا يعــادل ذلــك( فيمكــن انتقالــه إلــى جرعــة مبدئيــة يوميــة تبلــغ 14 مجم/كجــم/
يوميًــا مــن أقــراص جادينــو المغلفــة(. عندمــا يــؤدي ذلــك إلــى جرعــة يوميــة أقــل مــن 14 مجــم لــكل كجــم مــن وزن الجســم، يجــب مراقبــة اســتجابة المريــض وينبغــي 
النظــر فــي زيــادة الجرعــة إن لــم يجــري الوصــول إلــى فاعليــة كافيــة. ضبــط الجرعــة: يوصــى بمراقبــة مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل شــهريًا وضبــط جرعــة جادينــو، عنــد 
اللــزوم، كل 3-6 شــهور بنــاءً علــى نزعــات مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل. يجــب القيــام بتعديــلات الجرعــة بخطــوات تبلــغ 3.5-7 مجم/كجــم وينبغــي التخطيــط لهــا 

بمــا يتــلاءم مــع اســتجابة كل مريــض علــى حــدة وأهدافــه العلاجيــة )المداومــة أو تقليــل عــبء الحديــد(. وفــي المرضــى الذيــن لا يخضعــوت للســيطرة الملائمــة بجرعــات 
تبلــغ 21 مجم/كجــم )مثــلًا عندمــا تكــون مســتويات الفيريتيــن فــي المصــل باســتمرار أعلــى مــن 2500 ميكروجرام/لتــر ولا تبــدي نزوعًــا إلــى الانخفــاض بمــرور الوقــت(، 
يمكــن المظــر فــي جرعــات تصــل 28 مجم/كجــم. ولا يــزال توفــر بيانــات بشــأن الفاعليــة طويلــة الأمــد والأمــان مــع أقــراص جادينــو الفــوارة المســتخدمة بجرعــات أعلــى 
مــن 30 مجم/مجــم محــدودًا حاليًــا )جــرت متابعــة 264 مريضًــا لمــدة عــام فــي المتوســط بعــد تصعيــد الجرعــة(. وإن لــم تتحقــق ســوى ســيطرة ســيئة جــدًا علــى الــداء 
الهيموســيدريني بجرعــات تصــل 21 مجم/كجــم، فــإن المزيــد مــن الزيــادة )حتــى الحــد الأقصــى الــذي يبلــغ 28 مجم/كجــم( قــد لا يُحقــق ســيطرة مُرضيــة، وقــد ينظــر فــي 
خيــارات عــلاج بديلــة. وإن لــم تتحقــق ســيطرة مُرضيــة بجرعــات أعلــى مــن 21 مجم/كجــم، ينبغــي عــدم المداومــة علــى العــلاج بمثــل هــذه الجرعــات وينبغــي النظــر فــي 
خيــارات عــلاج بديلــة قــدر الإمــكان. لا يوصــى باســتخدام جرعــات أعلــى مــن 28 مجم/كجــم لأن الخبــرة ليســت ســوى محــدودة بالجرعــات الأعلــى مــن ذلــك المســتوى. وفــي 
المرضــى الذيــن عولجــوا بجرعــات أعلــى مــن 21 مجم/كجــم، ينبغــي النظــر فــي خفــض الجرعــة فــي خطــوات تبلــغ 3.5-7 مجم/كجــم عنــد تحقــق الســيطرة )أي عندمــا 
تظــل مســتويات الفيريتيــن فــي المصــل أقــل باســتمرار مــن 2500 ميكروجرام/لتــر وتُبــدي نزوعًــا إلــى الانخفــاض بمــرور الوقــت(. وفــي المرضــى الذيــن وصــل مســتوى 
الفيريتيــن فــي المصــل لديهــم إلــى المســتوى المســتهدف )عــادةً مــا يكــون ذلــك بيــن 500 و1000 ميكروجرام/لتــر(، ينبغــي النظــر فــي خفــض الجرعــة فــي خطــوات تبلــغ 
3.5-7 مجم/كجــم للحفــاظ علــى مســتويات الفيريتيــن فــي المصــل ضمــن النطــاق المســتهدف. وإن ظلــت مســتويات الفيريتيــن فــي المصــل باســتمرار أقــل مــن 500 
ميكروجرام/لتــر، ينبغــي النظــر فــي إيقــاف العــلاج. متلازمــات الثلاســيميا غيــر المعتمــدة علــى نقــل الــدم ينبغــي النظــر فــي العــلاج بالاســتخلاب فقــط عندمــا توجــد أدلــة 
علــى فــرط التحميــل بالحديــد )أن يكــون تركيــز الحديــد فــي الكبــد ]LIC[ ≥5 مجــم مــن الحديــد لــكل جــرام مــن الــوزن الجــاف ]dw[ أو أن يظــل مســتوى الفيريتيــن فــي 
المصــل باســتمرار> 800 ميكروجرام/لتــر(. وتركيــز الحديــد فــي الكبــد هــو الطريقــة المفضلــة لتحديــد فــرط التحميــل بالحديــد وينبغــي اســتخدامه عنــد توفــر ذلــك. 
ينبغــي اتخــاذ الحــذر خــلال العــلاج بالاســتخلاب للحــد مــن خطــر فــرط الاســتخلاب لــدى كل المرضــى. تُبــدي أقــراص جادينــو المغلفــة إتاحــة حيويــة أعلــى بالمقارنــة بتركيبــة 
أقــراص جادينــو الفــوارة )انظــر القســم 5.2(. وفــي حالــة الانتقــال مــن الأقــراص الفــوارة إلــى الأقــراص المغلفــة، ينبغــي أن تكــون جرعــة الأقــراص المغلفــة أقــل بنســبة %30 

مــن جرعــة الأقــراص الفــوارة، مــع التقريــب إلــى أقــرب حجــم للأقــراص. وتتضــح الجرعــات المكافئــة لكلتــا التركيبتيــن فــي الجــدول المبيّــن أدنــاه.

الفيريتين في المصلتركيز الحديد في الكبد )LIC(*الأقراص الفوارةالأقراص المغلفة

>800 ميكروجرام/لترأو≤ مجم/جم من الوزن الجاف10 مجم/كجم/يوميًا7 مجم/كجم/يوميًاالجرعة المبدئية

شهريًاالمراقبة

الضبــط  خطــوات 
شــهور(  6-3 )كل 

≤ 7 مجم من الحديد لكل جرام الزيادة
من الوزن الجاف

>2000 ميكروجرام/لترأو

5-10 مجم/كجم/3.5-7 مجم/كجم/يوميًا
يوميًا

<7 مجم من الحديد لكل جرام الإنقاص
من الوزن الجاف

≤2000 ميكروجرام/لترأو

5-10 مجم/كجم/3.5-7 مجم/كجم/يوميًا
يوميًا

20 مجم/كجم/يوميًا14 مجم/كجم/يوميًاالجرعة القصوى

10 مجم/كجم/يوميًا7 مجم/كجم/يوميًا

للبالغين

للأطفال المرضى

≥2000 ميكروجرام/لتروكذلكلم يجرى تقييم

<3 مجم حديد لكل جرام الإيقاف
وزن جاف

<300 ميكروجرام/لترأو

لا يوصى بذلكإعادة العلاج

الجرعــة المبدئيــة: الجرعــة اليوميــة الموصــى بهــا مــن أقــراص جادينــو المغلفــة لــدى المرضــى المصابيــن بمتلازمــات ثلاســيميا غيــر معتمــدة علــى نقــل الــدم هــي 7 
مجم/كجــم مــن وزن الجســم. ضبــط الجرعــة: يوصــى بمراقبــة الفيريتيــن فــي المصــل كل شــهر. وبعــد كل 3-6 شــهور مــن العــلاج، ينبغــي النظــر فــي زيــادة الجرعــة 
بتدريجــات تبلــغ 3.5-7 مجم/كجــم إن كان تركيــز الحديــد فــي كبــد المريــض≤ 7 مجــم حديــد لــكل جــرام مــن الــوزن الجــاف، أو إن ظــل مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل> 
2000 ميكروجرام/لتــر ولــم يُبــدي نزوعًــا إلــى الانخفــاض، وإن كان المريــض يتحمــل المنتــج الدوائــي جيــدًا. لا يوصــى بالجرعــات الأعلــى مــن 14 مجم/كجــم لانعــدام الخبــرة 
بالجرعــات التــي تفــوق ذلــك المســتوى فــي المرضــى بمتلازمــة الثلاســيميا غيــر المعتمــدة علــى نقــل الــدم. وفــي المرضــى الذيــن لــم يخضــع تركيــز الحديــد فــي كبدهــم 
ــى> 7  ــن زادت جرعتهــم إل ــر، لا ينبغــي أن تتجــاوز الجرعــات 7 مجم/كجــم. وفــي المرضــى الذي للتقييــم وكان مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل ≥2000 ميكروجرام/لت
مجم/كجــم، يوصــى بخفــض الجرعــة إلــى 7 مجم/كجــم أو أقــل عندمــا يصيــر مســتوى الحديــد فــي الكبــد <7 مجــم حديــد لــكل جــرام مــن الــوزن الجــاف أو عندمــا يصيــر 
مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل ≥2000 ميكروجرام/لتــر. إيقــاف العــلاج: فــور تحقيــق مســتوى مُرضــي للحديــد فــي الجســم )أي أن يكــون تركيــز الحديــد فــي الكبــد <3 
مجــم حديــد لــكل جــرام مــن الــوزن الجــاف أو أن يكــون مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل <300 ميكروجرام/لتــر(، فينبغــي إيقــاف العــلاج. لا تتوفــر بيانــات بشــأن إعــادة 
عــلاج المرضــى الذيــن تكــرر لديهــم تراكــم الحديــد بعــد تحقيــق مســتوى مُرضــي للحديــد فــي الجســم لذلــك لا يوصــى بتكــرار العــلاج. الفئــات الخاصــة: المرضــى 
المســنين )≤65 عامًــا مــن العمــر(: توصيــات الجرعــات للمرضــى المســنين هــي نفســها الموصوفــة أعــلاه. فــي الدراســات الســريرية مــر المرضــى المســنون بتواتــر أعلــى 
ــة  ــة تحســبًا للتفاعــلات الضــارة التــي قــد تتطلــب ضبــط الجرعــة. فئ ــدًا الإســهال( وينبغــي مراقبتهــم بعناي ــة بالمرضــى الشــباب )وتحدي للتفاعــلات الضــارة بالمقارن
ــغ أعمارهــم 2-17 ســنة مــن المصابيــن بفــرط التحميــل  ــن تبل ــات الجرعــات للأطفــال المرضــى الذي ــدم: توصي ــد الناجــم عــن نقــل ال الأطفــال – فــرط التحميــل بالحدي
بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم هــي نفســها لــدى المرضــى البالغيــن. ويجــب مراعــاة التغيــرات فــي وزن الأطفــال المرضــى عنــد حســاب الجرعــة. وفــي الأطفــال 
المصابيــن بفــرط التحميــل بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم ممــن تبلــغ أعمارهــم 2-5 ســنوات، يكــون التعــرّض أقــل منــه فــي البالغيــن. لذلــك قــد تتطلــب تلــك الفئــة 
العمريــة جرعــات أعلــى مــن تلــك الضروريــة للبالغيــن. ولكــن ينبغــي أن تكــون الجرعــة المبدئيــة هــي نفســها لــدى البالغيــن، علــى أن يلــي ذلــك معايــرة تختلــف مــن 
شــخص لآخــر. متلازمــات الثلاســيميا غيــر المعتمــدة علــى نقــل الــدم: فــي الأطفــال المرضــى بمتلازمــات الثلاســيميا غيــر المعتمــدة علــى نقــل الــدم، لا ينبغــي أن تتجــاوز 
الجرعــات 7 مجم/كجــم. وفــي هــؤلاء المرضــى، مــن الضــروري مراقبــة تركيــز الحديــد فــي الكبــد بعنايــة ومســتوى الفيريتيــن فــي المصــل لتجنــب فــرط الاســنخلاب: 
بالإضافــة إلــى قيــاس مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل شــهريًا، ينبغــي مراقبــة تركيــز الحديــد فــي الكبــد كل 3 شــهور عندمــا يبلــغ مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل 
≥800 ميكروجرام/لتــر. الأطفــال منــذ الــولادة وحتــى 23 شــهرًا مــن العمــر: لــم يثبــت أمــان جادينــو وفاعليتــه فــي الأطفــال منــذ الــولادة وحتــى 23 شــهرًا مــن العمــر. لا 
تتوفــر بيانــات. المرضــى بالقصــور الكلــوي: لــم يخضــع جادينــو للدراســة فــي المرضــى المصابيــن بالقصــور الكلــوي ويحظــر اســتخدامه فــي المرضــى الذيــن يكــون تقديــر 
تصفيــة الكرياتينيــن لديهــم <60 مل/دقيقــة. المرضــى بالقصــور الكبــدي: لا يوصــى باســتخدام جادينــو فــي المرضــى بالقصــور الكبــدي الشــديد )الدرجــة ج حســب 
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تصنيــف تشــايلد-بو(. أمــا فــي المرضــى بالقصــور الكبــدي المتوســط )الدرجــة ب حســب تصنيــف تشــايلد-بو(، فينبغــي خفــض الجرعــة إلــى حــد كبيــر علــى أن تلــي 
ذلــك زيــادة تدريجيــة حتــى حــد 50% )انظــر القســمين 4.4 و5.2(، وينبغــي اســتخدام جادينــو بحــذر لــدى هــؤلاء المرضــى. ينبغــي مراقبــة وظيفــة الكبــد لــدى كل المرضــى 
قبــل العــلاج، وكل أســبوعين خــلال الشــهر الأول ثــم شــهريًا بعــد ذلــك. طريقــة الإعطــاء: للاســتخدام الفمــوي: ينبغــي بلــع الأقــراص المغلفــة كاملــةً مــع بعــض المــاء. 
وفــي حالــة المرضــى العاجزيــن عــن بلــع الأقــراص كاملــة، يمكــن تهشــيم الأقــراص المغلفــة وإعطاؤهــا عــن طريــق رش الجرعــة كاملــةً علــى طعــام ليّــن، كالزبــادي أو 
ــا،  ــا. ينبغــي تنــاول الأقــراص المغلفــة مــرة يوميً صــوص التفــاح )التفــاح المهــروس(. ينبغــي تنــاول الجرعــة فــورًا وبشــكل كامــل، وعــدم تخزينهــا لاســتخدامها لاحقً
ويفضــل أن يكــون ذلــك فــي نفــس الوقــت مــن كل يــوم، ويجــب تناولهــا علــى معــدة خاويــة أو مــع وجبــة خفيفــة. موانــع الاســتخدام: 	فــرط الحساســية للمــادة الفعالــة 
ــة  ــر تصفي ــن يكــون تقدي ــك التوليفــات. 	المرضــى الذي ــم يثبــت أمــان مثــل تل ــد حيــث ل أو أي مــن الســواغات. 	الجمــع بينهــا وبيــن علاجــات أخــرى مســتخلبة للحدي
الكرياتينيــن لديهــم <60 مل/دقيقــة. النســاء اللاتــي يســتطعن الإنجــاب والحمــل والرضاعــة الطبيعيــة والخصوبــة: 	الحمــل: لا توجــد بيانــات ســريرية بشــأن تعــرض 
الحمــل لاكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس(. وقــد أظهــرت الدراســات علــى الحيوانــات بعــض السُــمية التناســلية عنــد الجرعــات المســممة لــلأم. وإن كان الخطــر 
المحتمــل مجهــول لــدى البشــر. واحتياطًــا، يوصــى ألا يســتخدم جادينــو خــلال الحمــل مــا لــم تكــن هنــاك ضــرورة مُلحــة. 	الرضاعــة الطبيعيــة: ليــس معروفًــا إن كان 
اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( يُفــرز فــي الحليــب البشــري. لا يوصــى بالرضاعــة الطبيعيــة خــلال فتــرة اســتخدام جادينــو. 	الخصوبــة: لا تتوفــر بيانــات بشــأن 
الخصوبــة لــدى البشــر. أمــا فــي الحيوانــات، فلــم تتضــح آثــار ضــارة علــى خصوبــة الذكــور أو الإنــاث. التحذيرات/الاحتياطــات: 	ينبغــي توجيــه عنايــة خاصــة لمراقبــة مســتوى 
الكرياتينيــن فــي المصــل لــدى المرضــى الذيــن يتلقــون منتجــات دوائيــة تثبــط وظيفــة الكلــى بالتزامــن مــع بعضهــا البعــض، ولــدى المرضــى الذيــن يتلقــون جرعــة 
عاليــة مــن اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( و/أو ذوي معــدلات نقــل دم منخفضــة )<7 مل/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المكدســة أو <2 وحدة/شــهريًا 
للشــخص البالــغ(. 	لا يمكــن اســتبعاد تزايــد خطــر الأحــداث الكلويــة الضــارة مــع جرعــات الأقــراص المغلفــة التــي تتجــاوز  مجم/كجــم. 	مســتوى الكرياتينيــن فــي المصــل 
وتصفيــة الكرياتينيــن و/أو مســتويات سيســتاتين ســي فــي البلازمــا ينبغــي مراقبتهــا قبــل العــلاج، وأســبوعيًا خــلال الشــهر الأول بعــد مباشــرة العــلاج باســتخدام 
جادينــو أو تعديلــه )بمــا فــي ذلــك اســتبدال التركيبــة(، وشــهريًا بعــد ذلــك. 	ينبغــي النظــر فــي إيقــاف عــلاج جادينــو فــي المرضــى الذيــن يصابــون بحمــاض أيضــي. 
يمكــن النظــر كذلــك فــي تقليــل الجرعــة أو الإيقــاف إن طــرأت اضطرابــات فــي مســتويات دلائــل الوظيفــة الأنابيــب الكلويــة و/أو حســب الدواعــي الســريرية. 	وردت تقاريــر 
بشــأن اعتــلال أنابيــب الكلــى بشــكل أساســي لــدى الأطفــال والمراهقيــن المصابيــن بالبيتــا ثلاســيميا ممــن عولجــوا باســتخدام جادينــو. ينبغــي إحالــة المرضــى إلــى 
أخصائــي طــب الكلــى، وقــد يُنظــر فــي القيــام بالمزيــد مــن الفحوصــات المتخصصــة )مثــل الخزعــة الكلويــة( إن حــدث مــا يلــي رغــم تقليــل الجرعــة وإيقــاف الــدواء: إن 
ظــل مســتوى الكرياتينيــن فــي المصــل مرتفعًــا إلــى حــد كبيــر واســتمر خلــل أحــد الدلائــل الأخــرى للوظيفــة الكلويــة )مثــل البيلــة البروتينيــة ومتلازمــة فانكونــي(. 
	يوصــى بفحــص ناقــلات الأميــن فــي المصــل، والبيليروبيــن والفوســفاتيز القلــوي، قبــل بــدء العــلاج، وكل أســبوعين خــلال الشــهر الأول ثــم شــهريًا بعدهــا. 	إن ظــل 
هنــاك زيــادة مســتمرة ومتزايــدة لمســتويات ناقــلات الأميــن فــي المصــل دون أن يمكــن نســبها إلــى أســباب أخــرى، فينبغــي إيقــاف جادينــو. 	لا يوصيــى باســتخدام 
جادينــو لــدى المرضــى المصابيــن بقصــور كبــدي شــديد. 	لا يوصــى بالعــلاج باســتخدام جادينــو فــي المرضــى الذيــن تكــون فتــرة عمرهــم المتوقعــة قصيــرة، وخاصــةً 
إن كانــت هنــاك أمــراض مصاحبــة يمكــن أن تزيــد خطــر الأحــداث الضــارة. 	ينبغــي اتخــاذ الحــذر لــدى المرضــى المســنين بســبب زيــادة تواتــر التفاعــلات الضــارة. 	ينبغــي 
مراقبــة عــلاج جادينــو عــن كثــب لرصــد التفاعــلات الضــارة ولمتابعــة عــبء الحديــد لــدى فئــة الأطفــال. 	ينبغــي أن يظــل الأطبــاء والمرضــى متنبهيــن لعلامــات وأعــراض 
ــاك اشــتباه فــي تفاعــل ضــار بالمعــدة  ــورًا التقييــم الإضافــي والعــلاج إن كان هن ــف فــي المعــدة والأمعــاء خــلال العــلاج باســتخدام جادينــو وأن يبــدأ ف التقــرح والنزي
والأمعــاء. 	ينبغــي اتخــاذ الحــذر لــدى المرضــى الذيــن يتلقــون جادينــو مــع عاقيــر يحتمــل أن تســبب تقرحــات، مثل مضــادات الالتهاب غير الســتيرويدية، أو الســتيرويدات 
القشــرية، أو البيسفوســفونات الفمويــة، فــي المرضــى الذيــن يتلقــون مضــادات التجلــط وفــي المرضــى الذيــن تكــون أعــداد صفائــح الــدم لديهــم أقــل مــن 50000/مــم 
مكعــب )50x109/لتــر(. قــد يظهــر طفــح جلــدي خــلال العــلاج باســتخدام جادينــو. يــزول الطفــح الجلــدي مــن تلقــاء نفســه فــي أغلــب الحــالات. وعندمــا يكــون إيقــاف العــلاج 
ضروريًــا، يمكــن إعــادة بــدء العــلاج بعــد زوال الطفــح الجلــدي، بجرعــة أقــل يليهــا تصعيــد تدريجــي للجرعــة. وإن كان هنــاك اشــتباه فــي متلازمــة ســتيفن جونســون أو 
أي تفاعــلات جلديــة شــديدة أخــرى، ينبغــي إيقــاف جادينــو فــورًا ولا ينبغــي إعــادة بــدء اســتخدامه. 	وردت تقاريــر بشــأن تفاعــلات فــرط حساســية خطيــرة لــدى المرضــى 
الذيــن يتلقــون اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس(، وإن حدثــت مثــل تلــك التفاعــلات، ينبغــي إيقــاف جادينــو ومباشــرة التدخــل الطبــي الملائــم. لا ينبغــي إعــادة تقديــم 
اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( للمرضــى الذيــن أصيبــوا بتفاعــل فــرط حساســية نظــرًا لخطــر الصدمــة التأقيــة. 	يوصــى باختبــارات ســمعية واختبــارات للعينيــن 
قبــل بــدء العــلاج وبانتظــام بعــد ذلــك )كل 12 شــهرًا(. إن لوحظــت اضطرابــات خــلال العــلاج، يمكــن النظــر فــي تقليــل الجرعــة أو إيقــاف الــدواء. 	ينبغــي النظــر فــي إيقــاف 
العــلاج لــدى المرضــى الذيــن يصابــون بقلــة كريــات الــدم دون مبــرر. 	يوصــى بالمراقبــة الشــهرية لمســتوى الفيريتيــن فــي المصــل لتقييــم اســتجابة المريــض للعــلاج. 
وإن انخفــض مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل باســتمرار إلــى أقــل مــن 500 ميكروجرام/لتــر )فــي حالــة فــرط التحميــل بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم( أو أقــل مــن 300 
ميكروجرام/لتــر )فــي متلازمــات الثلاســيميا غيــر المعتمــدة علــى نقــل الــدم(، فينبغــي النظــر فــي إيقــاف العــلاج. ينبغــي تســجيل نتائــج اختبــارات مســتوى الكرياتينيــن 
فــي المصــل، ومســتوى الفيريتيــن فــي المصــل، وناقــلات الأميــن فــي المصــل، وتقييمهــا بانتظــام تحســبًا لأي نزعــات. 	عنــد معالجــة الأطفــال المرضــى بفــرط التحميــل 
بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم، ينبغــي مراقبــة وزن الجســم وطولــه والتطــور الجنســي قبــل العــلاج ثــم بانتظــام بعــد ذلــك )كل 12 شــهرًا(. 	ينبغــي مراقبــة وظيفــة 
القلــب لــدى المرضــى المصابيــن بفــرط التحميــل الشــديد بالحديــد خــلال العــلاج طويــل الأمــد باســتخدام جادينــو. التفاعــلات: 	لا ينبغــي الجمــع بيــن اكســجيد/جادنيو 
)ديفيرازيروكــس( وعلاجــات اســتخلاب الحديــد الأخــرى. 	يمكــن تنــاول أقــراص جادينــو المغلفــة إمــا علــى معــدة خاويــة أو مــع وجبــة خفيفــة، ويفضــل أن يكــون ذلــك فــي 
نفــس الوقــت يوميًــا. 	ينبغــي مراقبــة مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل لــدى المريــض خــلال التوليفــات وبعدهــا، وضبــط جرعــة جادينــو عنــد اللــزوم عنــد اســتخدامه 
	خفــض  وريتونافيــر(.  وفينوباربيتــال  وفينيتويــن  ريفامبيســين  )مثــل   )UGT( غلوكورونوســيل  دايفوســفات  اليوريديــن  لناقلــة  قويــة  محفــزات  مــع  بالتزامــن 
كوليســتيرامين إلــى حــد كبيــر التعــرض لاكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( فــي دراســة ميكانيكيــة لتحديــد درجــة إعــادة التدويــر المعــوي الكبــدي. 	ينبغــي اتخــاذ 
الحــذر عنــد الجمــع بأدويــة يكــون أيضهــا عــن طريــق إنزيــم CYP34A )مثــل سيكلوســبورين وسيمفاســتاتين وموانــع الحمــل الهرمونيــة وبيبريديــل وإرجوتاميــن(. 
	ينبغــي تجنــب اســتخدام اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( بالتزامــن مــع ريباجلينيــد. وإن كان الجمــع بغيــره يبــدو ضروريًــا، فينبغــي القيــام بمراقبــة ســريرية 
ومراقبــة جلوكــوز الــدم عــن كثــب. لا يمكــن اســتبعاد التفاعــلات مــع ركائــز أخــرى لإنزيــم CYP2C8 مثــل باكليتاكســيل. 	يرجــى النظــر فــي مراقبــة تركيــز ثيوفيلليــن 
والخفــض المحتمــل لجرعــة ثيوفيلليــن. لا يمكــن اســتبعاد التفاعــل مــع ركائــز أخــرى لإنزيــم CYP1A2. وفيمــا يخــص المــواد التــي يجــري أيضهــا بشــكل رئيســي 
بواســطة إنزيــم CYP1A2 ولهــا مؤشــر علاجــي ضيــق )مثــل كلوزابيــن وتيزانيديــن(، فتنطبــق عليهــا نفــس التوصيــات الخاصــة بثيوفيلليــن. 	لا يوصــى باســتخدام 
اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( مــع مضــادات الحموضــة التــي تحتــوي علــى الألومونيــوم. 	ينبغــي الحــذر عنــد جمعــه بالأدويــة التــي قــد تســبب التقرحــات )مثــل 
مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية والســتيرويدات القشــرية والبيسفوســفونات( أو مــع مضــادات التجلــط. التفاعــلات الضــارة: 	شــائعة جــدًا )≤ 10/1(: زيــادة مســتوى 
الكرياتينيــن فــي الــدم. 	شــائعة )≤100/1 إلــى <10/1(: الصــداع، والإســهال، والإمســاك، والقــيء، والغثيــان، وألــم البطــن، وانتفــاخ البطــن، وعســر الهضــم، والطفــح الجلــدي 
الناجــم عــن ناقــلات الأميــن، والبيلــة البروتينيــة. 	غيــر شــائعة )≤1000/1 إلــى <100/1(: القلــق، واضطــراب النــوم، والدوخــة، وإعتامــات عدســة العيــن، واعتــلال البقعــة البصريــة، 
والصمــم، وألــم الحنجــرة، ونزيــف الجهــاز الهضمــي، وقرحــة المعــدة )بمــا فــي ذلــك القــروح المتعــددة(، وقرحــة الاثنــي عشــر، والتهــاب المعــدة، والتهــاب الكبــد، 
وحصــوات المــرارة، واضطــراب الاصطبــاغ، واضطــراب أنابيــب الكلــى )متلازمــة فانكونــي المكتســبة(، وبيلــة الجلوكــوز، والحمــى، والوذمــة، والإرهــاق. نــادرة )≤10000/1 إلــى 
1000/1(: التهــاب العصــب البصــري والتهــاب المــريء. 	مجهولــة: قلــة كريــات الــدم الشــاملة، وقلــة صفائــح الــدم، وتفاقــم فقــر الــدم، وقلــة الخلايــا المتعادلــة، وتفاعــلات فــرط 
الحساســية )بمــا فــي ذلــك التفاعــلات التأقيــة والوذمــة الوعائيــة(، والحمــاض الأيضــي، وثقــب المعــدة والأمعــاء، والتهــاب البنكريــاس الحــاد، وفشــل الكبــد، ومتلازمــة 
ســتيفن جونســون، والتهــاب الأوعيــة الدمويــة لفــرط الحساســية، والشــري )الأرتيكاريــا(، والحمامــى متعــدد الأشــكال، والثعلبــة، وتقشــر الانســجة المتموتــة البشــروية 

التسممي )TEN(، والفشل الكلوي الحاد، والتهاب الكلية النبيبي الخلالي، وحصوات الكلى، والتنخر النبيبي الكلوي.

النسخة 3.1

إكسجيد

ملحوظة مهمة: قبل وصف الدواء، ارجع لمعلومات وصف الدواء الكاملة.

المظهر: أقراص فوارة تحتوي 125 ملجم، أو 250 ملجم أو 500 ملغم من اكسجيد/جادنيو )ديفيرازيروكس(.

دواعــي الاســتخدام: 	للمرضــى البالغيــن والأطفــال الذيــن تبلــغ أعمارهــم 10 ســنوات فأكبــر مــن المصابيــن بفــرط التحميــل بالحديــد المزمــن بســبب نقــل الــدم )الــداء 
الهيموســيدريني بســبب نقــل الــدم(. 	للمرضــى البالغيــن والأطفــال الذيــن تبلــغ أعمارهــم 10 ســنوات فأكبــر مــن المصابيــن بمتلازمــات الثلاســيميا غيــر المعتمــدة 

وفــرط التحميــل بالحديــد غيــر المعتمــد علــى نقــل الــدم.

الجرعــات: فــرط التحميــل بالحديــد الناجــم عــن نقــل الــدم 	الجرعــة اليوميــة المبدئيــة: الجرعــة اليوميــة المبدئيــة الموصــى بهــا هــي 20 ملجم/كجــم مــن وزن الجســم، 
وانظــر فــي 30 ملجم/كجــم للمرضــى الذيــن يتلقــون > 14 مللي/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المكدســة )>4 وحدات/شــهريًا(، ولمــن كان غرضهــم خفــض 
فــرط التحميــل بالحديــد، فانظــر فــي 10 ملجم/كجــم للمرضــى الذيــن يتلقــون <7 مللي/كجم/شــهريًا مــن خلايــا الــدم الحمــراء المكدســة )>2 وحدات/شــهريًا(، ولمــن 
كان غرضهــم الحفــاظ علــى مســتوى الحديــد فــي الجســم، وللمرضــى ذوي الإدارة الجيــدة بالفعــل ممــن يعالجــون باســتخدام ديفيروكزاميــن، فانظــر فــي جرعــة 
ــة القصــور الكبــدي المعتــدل )مــن الدرجــة ب بحســب  ــا نصــف جرعــة ديفيروكزاميــن. تقــل الجرعــة المبدئيــة إلــى النصــف فــي حال مبدئيــة مــن إكســجيد تبلــغ عدديً
تصنيــف تشــايلد بــو(. لا ينبغــي اســتخدامه فــي حالــة القصــور الكبــدي الشــديد )مــن الدرجــة ج بحســب تصنيــف تشــايلد بــو(. 	المراقبــة الشــهرية لمســتوى الفيريتيــن 
فــي المصــل لتقييــم اســتجابة المريــض للعــلاج. 	تعديــل الجرعــة عنــد الضــرورة كل 3-6 أشــهر بنــاءً علــى نزعــات الفيريتيــن فــي المصــل. ينبغــي القيــام بتعديــلات 
الجرعــة فــي خطــوات تتــراوح بيــن 5-10 ملجم/كجــم. فــي المرضــى غيــر الخاضعيــن للســيطرة الملائمــة مــع جرعــات تبلــغ 30 ملجم/كجــم، فقــد ينظــر فــي جرعــات تصــل 
40 ملجم/كجــم. فــي المرضــى الذيــن وصــل مســتوى الفيريتيــن فــي المصــل للهــدف )عــادةً مــا يكــون ذلــك بيــن 500 و100 ميكروجرام/لتــر(، فينبغــي النظــر فــي خفــض 
الجرعــة فــي خطــوات تتــراوح بيــن 5-10 ملجم/كجــم للحفــاظ علــى مســتويات الفيريتيــن فــي المصــل ضمــن النطــاق المســتهدف. ينبغــي وقــف إكســجيد إن انخفــض 

الفيريتيــن فــي المصــل باســتمرار لأقــل مــن 500 ميكروجرام/لتــر. 	الجرعــة اليوميــة القصــوى هــي 40 ملجم/كجــم مــن وزن الجســم.

الجرعــات: متلازمــات الثلاســيميا وفــرط التحميــل بالحديــد غيــر المعتمــدة علــى نقــل الــدم  	الجرعــة المبدئيــة اليوميــة: الجرعــة المبدئيــة اليوميــة الموصــى بهــا هــي 10 
ملجم/كجــم مــن وزن الجســم. ينبغــي بــدء العــلاج فقــط إن كان هنــاك دليــل علــى فــرط التحميــل بالحديــد: تركيــز الحديــد فــي الكبــد )LIC(≤ 5 ملجــم حديد/جــرام 
مــن الــوزن الجــاف )dw( أو أن يكــون الفيريتيــن فــي المصــل باســتمرار> 800 ميكروجرام/لتــر. 	فــي المرضــى دون تقييــم تركيــز الحديــد فــي الكبــد، فينبغــي اتخــاذ 
الحــذر خــلال العــلاج الاســتخلابي للحــد مــن خطــر فــرط الاســتخلاب. 	ينبغــي النظــر فــي تعديــل الجرعــة كل 3-6 أشــهر فــي خطــوات تتــراوح بيــن 5-10 ملجم/كجــم إن 
كان تركيــز الحديــد فــي الكبــد≤ 7 ملجــم حديد/جــرام مــن الــوزن الجــاف، أو إن كان الفيريتيــن فــي المصــل> 2000 ميكروجرام/لتــر، ولا يظهــر نزوعــه إلــى الانخفــاض، وإن 
كان المريــض يتحمــل الــدواء جيــدًا. فــور تحقــق مســتوى مُرضــي للحديــد فــي الجســم )تركيــز الحديــد فــي الكبــد≤ 3 ملجــم حديد/جــرام مــن الــوزن الجــاف أو الفيريتيــن 
فــي المصــل <300 ميكروجرام/لتــر(، فينبغــي وقــف العــلاج. 	 تقــل الجرعــة المبدئيــة إلــى النصــف فــي حالــة القصــور الكبــدي المعتــدل )مــن الدرجــة ب بحســب تصنيــف 
تشــايلد بــو(. لا ينبغــي اســتخدامه فــي حالــة القصــور الكبــدي الشــديد )مــن الدرجــة ج بحســب تصنيــف تشــايلد بــو(. تبلــغ الجرعــة اليوميــة القصــوى 20 ملجم/كجــم 

مــن وزن الجســم.

الإعطــاء: يجــب تنــاول إكســجيد مــرة يوميًــا علــى معــدة خاويــة قبــل 30 دقيقــة علــى الأقــل مــن الطعــام. 	يجــب تبعثــر أقــراص إكســجيد فــي المــاء أو فــي عصيــر التفــاح 
أو البرتقــال.

موانــع الاســتخدام: 	فــرط الحساســية للــدواء اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( أو اي مــن الســوغات. 	تصفيــة الكرياتينيــن> 40 مللي/دقيقــة أو إن كانــت تصفيــة 
الكرياتينيــن> ضعفــي الحــد الأقصــى الطبيعــي الملائــم للعمــر. 	المرضــى المصابيــن بمتلازمــة خلــل تنســج نقــوي أو غيــر ذلــك مــن الأورام الخبيثــة الدمويــة وغيــر 

الدمويــة عاليــة الخطــورة ممــن لا يتوقــع اســتفادتهم مــن العــلاج الاســتخلابي نظــرًا للتزايــد الســريع لمرضهــم. 

النســاء فــي ســن القــدرة علــى الإنجــاب، والحمــل، والرضاعــة الطبيعيــة والعقــم: 	الحمــل: لا تتوفــر بيانــات ســريرية بخصــوص مــرات الحمــل المتعرضــة للــدواء اكســجيد/
جادنيــو )ديفيرازيروكــس(. أظهــرت الدراســات فــي الحيوانــات بعــض الســمية التناســلية فــي الجرعــات الســامة لــلأم. الخطــر المحتمــل فــي البشــر غيــر معــروف. 

ــا بوضــوح. 	واحتياطًــا، فيوصــى بعــدم اســتخدام إكســجيد خــلال الحمــل، مــا لــم يكــن ذلــك ضروريً

	 الرضاعــة الطبيعيــة: ليــس معروفًــا مــا إذا كان اكســجيد/جادنيو )ديفيرازيروكــس( يُفــرز فــي اللبــن البشــري. 	لا يوصــى بالرضاعــة الطبيعيــة خــلال تنــاول إكســجيد. 
	الخصوبــة: لا يؤثــر إكســجيد علــى الخصوبــة أو التناســل فــي الدراســات علــى الفئــران حتــى بالجرعــات الســامة.

التحذيرات/الاحتياطــات: 	 يرجــى الحــذر فــي المرضــى المســنين بســبب ارتفــاع معــدل ردود الفعــل الضــارة. 	 ينبغــي اتخــاذ الحــذر فــي المرضــى الذيــن تتــراوح تصفيــة 
الكرياتينيــن لديهــم بيــن 40 وأقــل مــن 60 مللي/دقيقــة، وخاصــةً فــي الحــالات التــي توجــد فيهــا عوامــل خطــر إضافيــة قــد تعــوق الوظيفــة الكلويــة. المراقبــة الشــهرية 
لتصفيــة الكرياتينيــن، والكرياتينيــن فــي المصــل والبيلــة البروتينيــة: قــد يســتلزم الأمــر خفــض الجرعــة فــي بعــض الحــالات ذات الزيــادة غيــر المتزايــدة للكرياتينيــن 
فــي المصــل، وينبغــي وقــف إكســجيد إن أظهــر اختبــار الكرياتينيــن فــي المصــل ارتفاعًــا متزايــدًا يتجــاوز الحــد الأقصــى الطبيعــي الملائــم للعمــر. يوصــى بمراقبــة أكثــر 
تكــرارًا للكرياتينيــن فــي المرضــى الأكثــر عرضــة لخطــر المضاعفــات الكلويــة. وردت تقاريــر نــادرة بخصــوص الفشــل الكلــوي الحــاد، وقــد تطلبــت بعــض هــذه الحــالات 
الغســيل الكلــوي. وردت تقاريــر بخصــوص الاعتــلال القنــوي الكلــوي وخاصــةً فــي الأطفــال المصابيــن بالثلاســيميا مــن النــوع بيتــا ممــن كانــت مســتويات الفيريتيــن فــي 
المصــل لديهــم <1500 ميكروجرام/لتــر. 	لا يوصــى بــه فــي المرضــى المصابيــن بالقصــور الكبــدي الشــديد )مــن الدرجــة ج بحســب تصنيــف تشــايلد بــو(. مراقبــة ناقــلات 
الأميــن فــي المصــل، والبيليروبيــن والفوســفاتيز القلــوي: قبــل بــدء العــلاج، وكل أســبوعين خــلال الشــهر الأول ثــم شــهريًا بعــد ذلــك. ينبغــي وقــف إكســجيد فــي 
حالــة الزيــادة المســتمرة والمتزايــدة مجهولــة الســبب لمســتويات ناقــلات الأميــن فــي المصــل. وردت تقاريــر بخصــوص حــالات فشــل كبــدي بعــد الطــرح فــي الأســواق. 
	قــد يحــدث تهيــج بالجهــاز الهضمــي. وردت تقاريــر بخصــوص تقــرح الجهــاز الهضمــي العلــوي والنزيــف فــي المرضــى، بمــا فــي ذلــك الأطفــال واليافعيــن. ظهــرت عــدة 
قُــرح فــي بعــض المرضــى. وردت تقاريــر نــادرة بخصــوص نزيــف مميــت بالجهــاز الهضمــي، وخاصــةً فــي المرضــى المســنين المصابيــن بــأورام خبيثــة ومتقدمــة فــي الــدم 
و/أو تعــدادات صفائــح منخفضــة. ينبغــي اتخــاذ الحــذر فــي المرضــى الذيــن تكــون تعــدادات الصفائــح لديهــم <50x 109/لتــر. 	وردت تقاريــر بخصــوص حــالات مــن متلازمــة 
ستيفنز-جونســون )SJS( خــلال فتــرة مــا بعــد الطــرح فــي الأســواق. ينبغــي وقــت إكســجيد إن كان هنــاك اشــتباه فــي متلازمــة ستيفنز-جونســون )SJS(. 	الطفــح 

الجلــدي: يجــب إيقــاف إكســجيد إن نشــأ طفــح جلــدي شــديد. 	يوقــف فــي حالــة حــدوث تفاعــلات فــرط حساســية شــديدة.

	اختبــارات العيون/الســمع الســنوية. 	ينبغــي ألا يســتخدم خــلال الحمــل مــا لــم يكــن ذلــك ضروريًــا بوضــوح. 	لا يوصــى بــه عنــد الرضاعــة الطبيعيــة. 	لا يجــب الجمــع 
بينــه وبيــن غيــره مــن العلاجــات المســتخلبة للحديــد. 	يحتــوي المنتــج علــى اللاكتــوز.

 )CYP3A4( 4ينبغــي الحــذر عنــد جمعــه بأدويــة يجــرى أيضهــا عــن طريــق ســيتوكروم 3آ	التفاعــلات: لا ينبغــي تناولــه مــع مضــادات حموضــة تحتــوي علــى الألومونيــوم. 
ــادة جرعــة إكســجيد عنــد اســتخدامه بالتزامــن مــع محفــزات  ــع الحمــل الهرمونيــة، ميــدازولام(. 	ينبغــي النظــر فــي زي )مثــل سيكلوســبورين، سيمفاســتاتين، موان
ــة  ــن، فينوباربيتــال، ريتونافيــر(. 	ينبغــي القيــام بمراقبــة مســتويات الجلوكــوز بعناي ــل ترانســفيريز )UGT( )مثــل ريفامبيســين، فينيتوي يو.دي.بي-جلوكيورونوزي
عنــد اســتخدام ريباجلينيــد بالتزامــن مــع إكســجيد. لا يمكــن اســتبعاد التفاعــلات مــع ركائــز أخــرى لســيتوكروم 2ســيCYP2C8( 8( مثــل باكليتاكســيل. 	النظــر فــي 
مراقبــة تركيــز ثيوفيلليــن واحتماليــة خفــض جرعــة ثيوفيلليــن. 	قــد يكــون التفاعــل مــع ركائــز أخــرى لســيتوكروم 1آCYP1A2( 2( ممكنًــا. 	الحــذر عنــد الجمــع بأدويــة 

ذات إمكانيــة تكويــن قُــرح )مثــل مضــادات الالتهــاب غيــر الســتيرويدية، والســتيرويدات القشــرية، والبيسفوســفونات الفمويــة( أو مــع مضــادات التجلــط.

التفاعــلات الجانبيــة: 	شــائعة للغايــة: زيــادة الكرياتينيــن فــي الــدم. 	شــائعة: الغثيــان، والقــيء، والإســهال، وألــم البطــن، وانتفــاخ البطــن، والإمســاك، وعســر البلــع، 
والطفــح الجلــدي، والحكــة، ووزيــادة ناقــلات الأميــن، والبيلــة البروتينيــة، والصــداع. 	غيــر شــائعة: القلــق، واضطــراب النــوم، والدوخــة، والســاد المبكــر، واعتــلال البقعــة 
البصريــة، وفقــد الســمع، وألــم البلعــوم والحنجــرة، ونزيــف الجهــاز الهضمــي، وقرحــة المعــدة )بمــا فــي ذلــك القــرح المتعــددة(، وقرحــة الاثنــي عشــر، والتهــاب المعــدة، 
والتهــاب الكبــد، وحصــوات المــرارة، واضطــراب الاصطبــاغ، والاعتــلال القنــوي الكلــوي )متلازمــة فانكونــي(، وارتفــاع درجــة الحــرارة، والوذمــة، والإرهــاق. 	نــادرة: التهــاب 
العصــب البصــري، والحمامــى متعــدد الأشــكال، والتهــاب المريــئ. 	التفاعــلات الجانبيــة بعــد الطــرح فــي الأســواق )التواتــر غيــر معــروف(: متلازمــة ستيفينز-جونســون، 
والفشــل الكلــوي الحــاد، والالتهــاب الكلــوي القنــوي الخلالــي، والفشــل الكبــدي، والتهــاب الأوعيــة الدمويــة المكســر لخلايــا الــدم البيضــاء، والأرتيكاريــا، والثعلبــة، 

وتفاعــلات فــرط الحساســية )بمــا فــي ذلــك التــأق والوذمــة الوعائيــة(، وتفاقــم فقــر الــدم ونقــص خلايــا الــدم )صلــة إكســجيد بذلــك غيــر مؤكــدة(.

العبوات والأسعار: تختلف من دولة لأخرى.

التصنيف القانوني: يختلف من دولة لأخرى.
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يمكنك الابلاغ عن أي أعراض جانبية أو شكاوي من خلال:
المركز الوطني للتيقظ الدوائي والسلامة الدوائية

الرقم المجاني: 8002490000
الفاكس: 00966112057662

الايميل:   
أو عن طريق الانترنت:  

إدارة سلامة المرضى في نوفارتس السعودية ش.ذ.م.م – المملكة العربية السعودية:
الهاتف المجاني: 8001240078

الهاتف: 996112658100+
الفاكس: 966112658107+

البريد الإلكتروني:

npc.drug@sfda.gov.sa   
https://ade.sfda.gov.sa/

adverse.events@novartis.com
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